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स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

बोई से परामर्श करने के पश्चात प्रौषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 
( स्वास्थ्य विभाग ) 

1945 का और मगोधन करने के लिए निम्नलिखित नियम बनाती है 

अर्थात् : -- - 
अधिसूचना 

1. संक्षिप्त नाम और प्रारम्भ :----( 1 ) इन नियमों का संक्षिप्न 
नईदिल्ली, 22 जन , 1982 

नाम प्रौषधि पौर. प्रमाधन मामग्री ( संशोधन ) नियम , 1982 है । 
सका० मि० 48 2( अ ) . - ~ौषधि और प्रसाधन सामग्री मियम , 1945 

( 2 ) ये ग़जपम्र में प्रकाशन की तारीख को प्रथम होंगे । 
का संणोधन करने के लिए " नयमो का एक प्रारूप औषधि और प्रसाधम 

( क ) " प्रायात अनुस्ति " से या सो अनुसूची ग मोर ग ( 1 ) में 
मामग्री अधिनियम , 1940 ( 1940 का 23 ) की धारा 12 और 33 

विनिर्दिष्ट औषधियों का , जिनमें अनसूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियां 
द्वारा यथा अपेक्षित भारत गरकार में स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रा 

मम्मिलित नहीं है, पायात करने के लिए प्रस्प 10 में अनु . 
लय ( स्वास्थ्य विभाग ) की अधिसूचना संख्या मा०का०नि० 1 4 1 तारीख 

शाप्ति या अनसची भ में विनिर्दिष्ट औषधियों का सामान करने 
28 जनवरी , 1981 के अधीन भारत के राजपत्र भाग 2, खण्ड 3, 

के लिए प्रम्प 10 में अनमि अभिप्रेत है ; 
उपखण्ड ( ii ) मारीख 28 जनवरी , 1991 पृष्ठ 245 में 223 पर 
प्रकाणित किया गया था जिसमें उन नारीख में जिममें उमत अधिसूचना 

3. उक्त नियमों के नियम 23 के स्थान पर , निम्नलिखित नियम 
को अरविष्ट करने वाले राजपन की प्रतियां जनता को उपलब्ध करा रखा जाएगा , अर्थात् : - - 
दी गई थी नम्बे दिन की प्रधि की समाप्ति के पूर्व उन सभी व्यक्तियों 

___ 23. पायात अनुमप्तियां - - किसी जैय या अन्य विशेष उत्पाद 
से प्राक्षेप और मुलाय मांगे गए थे, जिनके इसमे प्रभावित होने की संभावना 

के , जो प्रनमूची ग या मनमुधी ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट है, और , जिनमें 

म में विनिर्दिष्ट उत्पादक गाम्मलित नहीं है, पायात के लिए प्रारुप 
और उक्त राजपत्र 26 फरवरी, 1981 को जनता को उपलम्ध 

10 में पायात अनुज्ञप्ति अपेक्षित होगी, तथा अमसूची भ में विनिर्दिष्ट 
करा दिया गया था ; 

प्रोधियों के मायान के लिए प्रमाप 10 में पायान अनुप्ति 

अपेक्षित होगी । " 
मौर केन्द्रीय सरकार ने उन प्रान्प की भावन प्राप्त मायोपों और 

4. उक्न नियमों के नियम 24 के उपनियम ( 1 ) के स्थान पर 
सुमायों पर विचार कर लिया है । 

निम्नलिखित उप नियम रखा जाएगा , मार्थात् :---- 
अतः, पेन्द्रीय सरकार, उम्त अधिनियम की धारा 12 और 33 द्वारा 

" ( 1 ) पायात अनुज्ञप्ति के लिए आवेदन अनमूची ग या ग ( 1 ) 
प्रदत्त शक्तियों का प्रयोग कारने हुए और प्रौषधि नकनीकी सलाहकार 

में विनिर्दिष्ट औषधियों के लिए जिनमें प्रमसूची भ में विनिविष्ट 
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6. प्राप्त प्रौषधि की मात्रा, यदि कोई हो और वह स्त्रोत 

जिससे प्राप्त हुई है । 
7. केता का नाम, उमका पसा और अनशप्ति संख्याक । 
६. कारबार दिन के अन्त में मौषधि का प्रतिशेष माना । 
9. उस व्यक्ति के हस्ताक्षर, जिसके पयवेक्षण में पौषधियों का 

प्रदाय किया गया है । " 
7. उक्त नियमों के नियम 27 में "प्ररूप 10 में " शब्द और अंक 

के स्थान पर "यथास्थिति ", प्ररूप 10 या प्रस्प 10 में सम्प , 
अंक और प्रभार रखे जाएंगे । 


पौषधियां सम्मिलित नहीं है, प्ररूप 3 में या अनसूची म में विनि 
दिष्ट औषधियों के लिए प्ररुप 8क में विनिर्माता के भारत में प्रमि 
कर्ता द्वारा अन मापम प्राधिकारी को किया जाएगा , तथा उसके साथ 
प्रत्येक के लिए पचाग रुपए की फीस , और विनिमीता द्वारा उसको 
पोर से सभ्यक रूप में हस्ताक्षरित प्रस्प 9 में बचनबद्ध होगा : 

परन्तु उसो पायात कर्ता द्वारा एक ही विनिर्माता द्वारा विनिर्मिस 
उत्पादों के लिए पायात अनुप्ति के लिए पश्चातवर्ती कोई प्रावेदन 
किए जाने की दशा में , ऐसे प्रत्येक भावेदन के लिए पन्द्रह रुपया 
की फीम होगी । " 
5. उक्त नियमों के नियम 250 के स्थान पर, निम्नलिखित नियम 
रखा जाएगा , पर्थात् : --- 

" 25क. प्ररूप 10 या प्ररूप 10 फ में अनुमति प्रदाम की 
जामे के पहले दूरी की जाने वाली शर्स : - - 
( 1 ) प्रम्प 10 या मरूप 10क में अनुप्ति, मनज्ञापन प्राधिकारी 

द्वारा निम्नलिखित का ध्यान रखने हुए प्रदान की जाएगी - - 
( 1 ) कि वे पारमर , जहां मायातित पदार्थों का भण्डारकरण 

किया जाएगा उभ पौषधियों के , जिनको अनुज्ञप्ति लागू 
होती है गुणधर्म का परिरक्षण करने के लिए अनुचित 

भण्डारकरण स्थान से युक्त है , और 
( 2 ) मायेदक द्वारा भामूली तौर पर चलाई जाने वाली 

उपजीविका , व्यापार या कारबार : 
परन्तु अनुज्ञापन प्राधिकारी किसी प्रावेदक की बाबत प्ररूप 10 क 
में अनप्ति प्रधान करने से इन्कार कर मफेगा , जहां उनका समाधान हो 
जाता है कि :---- 
( क ) पावेवक ने अधिनियम या उन नियमो के उपबन्धों का प्रम 

पालन नही किया है , या 
( ब ) पधिनियम या इन नियमों या अनिषकर मावक प्रग्य प्रधि 

नियम 1930 ( 1930 का 2 ) या उसके अधीन बनाए 

गए नियमों के अधीन अपमी वोमिटि के कारण , 
( ग ) उसे प्रदान की गई अनुमति के पूर्ववर्ती निलमान या रकरण 

के कारण , 


8. उक्त नियमों के नियम 59 के , उपनियम ( 2 ) और ( 3 ) के 
स्थान पर निम्नलिसात उपनियम रखे जाएंगे , अर्थात् :-- - 

" ( 2 ) अनुसूची भ में मम्मिलित पौषधियों में मिल पौषधियों 
का विश्य करने , विक्रय के लिए स्टाफ करने या प्रदर्शित करने 
अथवा वितरित करने के लिए अनुमति प्रदान किए जाने या उसका 
नवीकरण किए जाने के लिए मावेदन , यथास्पिति , प्ररूप 10 या 
प्ररूप 194 में प्रथवा अनुसूची भ में मम्मिलित पौषधियों को पशा में 
प्ररूप 19ग में , मनुज्ञापन प्राधिकारी को , किया जाएगा और उसके 
माय पालिम रुपए की फीस होगी : 

परन्तु फेरी लगाकर बेचने वाले या ऐसे पावेदम की पमा में , जो 
पाच हजार मा उससे कम की जनसंख्या वाले ग्राम या नगर में पुकाम 
स्थापित करना चाहता है , प्रसप 19 में किए जाने वाले पावेदन के साथ 
दम रूपा की फीम होगी । 


( 3 ) अनुमूत्री भ में सम्मिलिस मौषधियों में भिन्न पौषधियों का 
विक्रय करने , स्टाक करमे या विक्रय के लिए प्रदर्शित करने या वितरित 
करने के लिए ममुशप्ति अथवा अनुसूची प में सम्मिलित पोषधियों का 
विक्रय करने , स्टाक करने , विक्रम के लिए प्रदर्शित करने या विसरण करने 
के लिए अनुप्ति की दुमरी प्रांत के लिए उसकी मूल प्रति के विपिन 
क्षतिग्रस्त हो जाने यात्री जाने की बशा में घर लपए की फीम मंचन 
की जाएगी : 

परन्तु फेरी मगाकर बेचने वाले या ऐसे भावेदक की पशा में जो , 
पाच हजार या उससे कम की जनसंख्या वाले ग्राम या नगर में पुकाम 
स्थापित करना चाहता है , अप्ति की मूल प्रांत के विपित , भतिग्रस्त 
हो जाने या बो जाने की दशा में उसकी इमरी प्रति के मा फोस यो 
सपा होगी । 

( 4 ) पौषधियों का विनय करम , स्टाफ करने या विक्रय के लिए 
प्रदर्शित करने या वितरित करने के लिए अनुमप्ति के मवीकरण के लिए 
आपदम यदि उसके अवसान के पश्चात, किन्तु ऐसे अवसान से छह माम 
के भीतर किया जाता है, तो उसके साथ चालीस रुपए की फीस तथा 
प्रत्येफ माम मा उसके भाग के लिए नीस रुपए की घर में अतिरिक्त 
फीस होगी : 


बह ऐसा उपयुक्त व्यक्मि नही है, जिसे मम्लप्सि प्रपाम की जाए । 

( 2 ) कोई ऐसा व्यक्ति जो , अनुमापन प्राधिकारी द्वारा इस नियम 
के अधीन पारित आदेश पपित है , आदेश प्राति के तीन दिन के भीतर 
केन्द्रीय सरकार को अपील कर मकेगा मौर केन्द्रीय सरकार उस 
मामले में ऐसी जांच करने के पश्चात जैसी वह मावश्यक समझे तथा 
सस मामले में अपीलार्थी को अपने मम्यावेदन करमे के लिए अवसर देमे 
के पश्चात उस संबंध में ऐमे मावेश , जो मह उचित समझे , कर मकेगी । " 


6. उक्त नियमों के नियम 26 में , शर्त ( vi ) में निम्नलिखिम परमसूफ 
जोड़ा जाएगा , पर्थात् : --- 

"परन्तु मनमूची भ मे विमिविष्ट पौषधियों के विक्रय या वितरण 
की भावस , मनुप्तिधारी एक पपक भिलेना या रजिस्टा रखेगा जिसमें 
निम्मलिखित विशिष्टिया वर्शित होंगी, अपति : - - 

1. पौषधि का नाम 
2 . बैंच संख्याक 


परन्तु फेरी पगाकर बेचने वाले मा ऐसे पायेवक की दशा में , मो 
पांच हजार या उससे कम की जनसंख्या वाले ग्राम या नगर में दुकाम 
खोलना चाहता है, ऐसे नवीकरण के लिए प्रायेवम के साथ इस रुपए 
की फीम तथा प्रत्येक माम या उसके भाग के लिए पाठ रुपए की घर मे 
अतिरिम फीम होगी । " 


9. उक्त नियम के नियम 61 के स्थान पर , निम्नलिषित मियम 
रखा जाएगा , अर्थात् : - - 

"6 1. मौषधियों के चित्रण के लिए अनुमप्तियों के प्ररुप : - - 


3. विनिर्माता का नाम मोर पता 
4 संव्यवहार को मारीख 
कारवार विन को भारभिक स्टाफ 


( 1 ) अनुसूची ग, ग ( 1 ) भोर भ में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों से भिम 
मौषिधियों का निर्बन्धन मनुज्ञप्ति पर फुटकर पचवा थोक विक्रय करने 
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( v ) पात ( 4 ) (1 ) में , " या अनुसूची १० " शम और अक्षर का 

लोप किया जाएगा ; 
( vi ) सर्त ( 9 ) के स्थान पर निम्नलिखित शर्त रखो जाएगी, प्रात:-- 


स्टाक करम मा विक्रय करने के लिए, प्रदर्शित करने या वितरित करने के 
लिए अनुमप्ति , यपास्पिति , प्ररूप 20, प्ररुप 20-4 मा प्ररूप 20 ब में 
जारी की जाएगी : 

परन्तु प्रहप 20 क में अनुज्ञप्ति केवल ऐसी प्रौषधियों के लिए ही 
विधिमान्य होगी , जो अनुशप्ति में विनिर्दिष्ट है । 

( 2 ) अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट प्रोधियो का , जिन 
अनुसूपी भ में विनिर्दिष्ट पोषधियां सम्मिलित नही है, निर्बन्धित अनुशाप्ति 
पर फुटकर अथवा पोक विक्रय करने , विक्रय के लिए स्टाफ करने या प्रदर्शन 
करने या वितरित करने के लिए अनुमप्ति , यथास्थिति, प्ररूप 21, प्ररूप 
21-क या प्रस्प 21-ख में भारी जाएगी : 


" 9 ( क ) मनुसूची जया प्रमूची भ में विनिर्दिष्ट पदार्थों का किसी 
चिकित्सा व्यवसायी के नुस्खे पर भौर उमके अनुसार ही 
फुटकर विक्रय किया जाएगा , अन्यथा नहीं और अनुसूची भ में 
विनिर्दिष्ट पदार्थो की वश में नुस्खा दो प्रतियों में होगा जिनमें 
मे एक प्रति अनुमप्तिधारी द्वारा दो वर्ष की अवधि तक रखी 
जाएगी । 


परन्तु प्ररूप 21-क में प्रनुमप्ति केवल ऐसी पोधियो के लिए विधिमान्य 
होगी, जो अनुमप्ति में विनिर्दिष्ट है । 

( 3 ) अनुसूची भ में विनिविष्ट प्रौषधियों का फुटकर या थोक विक्रय 
फरमे , स्टाक करने या विक्रय के लिए प्रशित करने या वितरित करने के 
लिए अनुशाप्ति यथास्थिति , प्रकप 20- च या प्रल्प 20- म में जारी की जाएगी । 
10- उक्त नियमों के नियम 63 क में , " 20- ब " अंक और अक्षर के पश्चात 
" 20 " और " 20- 3" अंक पौर प्रक्षर अम्त स्थापित किए जाएंगे । 
11 -उक्त नियमों के नियम 64 में ,- - 
(i ) शीर्षक और उपनियम ( 1 ; में " प्ररूप 20, 20 , 21 या 217 " 

शम्द अकों और अक्षरों के स्थान पर " प्ररूप 20, 20- ख, 20- 1 , 

20- छ, 21 या 2 1- ख " शम्द, अंक और प्रक्षर रखे जाएंगे । 
(ii ) उपनियम ( 1 ) के परन्तुक के पश्चात निम्नलिखिम और परन्तुक 

जोड़ा जाएगा , अर्थात .-- -- 
" परन्तु यह और कि प्ररूप 20च में अनुज्ञप्ति किसी फार्मेसी को ही 
प्रदान की जाएगी और ऐसे मेत्रों में , जहां कोई फार्मेसी क्रियाशील नही है 
ऐसी मनुमाप्ति किसी रमायन पोर पौषधि-विना को प्रदान की जा 
सकेगी । " 

1 2-उन नियमों के नियम 65 में , -- 
( i ) पारंभिक पैरा में , " प्ररुप 20, 200 , 20 , 21 , 212 पौर 

21 - " शम्ब , प्रकों और अक्षरों के स्थान पर, "प्रहप 20, 
20-2 , 20- ख , 20 , 20- 2, 21 और 21- ख शम्द अंक 

पौर प्रक्षर रखे जाएंगे । 
( ii ) शर्त (i) के स्थान पर निम्नलिखित शर्त रखी जाएगी, प्रात: 
( i ) कोई पौषधि . यदि वह अनुज्ञप्ति धारी के परिसरों में मिश्रित 

या तयार की जाती है तो , किसी प्रहित व्यक्ति राग या उसके 
प्रत्यक्ष और वैयक्तिक पर्यवेक्षण के अधीन मिश्रित या तैयार की 

आएगी । " 
( iii ) शर्त ( 2 ) में , “ अनुसूची १० में विनिर्दिष्ट प्रौषधि या ऐसी 

किसी विनिर्मित जिसमें वह पौषधि समाविष्ट है पौर " शम्वों 

प्रक्षर का लोप किया जाएगा ; 
(iv ) शर्त ( 3) ( 1 ) में ,- - 
( क ) प्रारभिक पैरा में "किसी प्रौषधिक का प्रदाय शब्दों 

के पश्चात उनसे भिन्न ओ अनुसूची भ में विनिविष्ट 

है " शम्ब अन्तःस्थापित किए जाएंगे ; 
( ख ) शब्द (च ) में "अनुसूची ग, अनुसूची ज या अनुसूची 

ट " शब्दों और प्रारों के स्थान पर , "अनुसूची ग या 

प्रमुसूची ज " शब्द मोर प्रक्षर रखे जाएंगे ; 
( ग ) तृतीम परन्तुक अपड ( ii ) में “ मनुमूची ग, " या " 

शम्ब मौर प्रमरों के स्थान पर , " अनुसूची ग या अनुसूची 
ज " शब मीर प्रक्षर रखे जाएंगे ; 


( ख ) अनुसूची जया अनुसूची भ मे विनिर्दिष्ट पौषधियो और ऐसे पदार्थ 

अन्तर्विष्ट रखने वाली निर्मितियों फा , रजिस्ट्रीकृत चिकित्स 
व्यवसायों , चिकित्सालयो, प्रौषधालयों और परिचर्या-गृहों का 
लिखित पौर हस्ताक्षरित प्रावेश पर ही प्रवाय किया जाएगा , 
जिम प्रादेश को अनुशप्तिधारी दो वर्ष की अवधि तक परिक्षित 

रखेगा । " 
( vii ) शर्त ( ii ) , " अनुसूची ज " शब्द और अक्षर के पाचात 

पौर अनुसूची भ " शन्द और अक्षार अन्तःस्थापित किए जाएंग । 
( viii ) शर्त ( 11- ) में , " अनुसूभी ज या ठ शम्द और अक्षरों के स्थान 

पर " अनुसूची जया भ " शब्द और अक्षर रखे जाएंगे ; 
(ix ) शर्त ( 12 ) के स्थान पर निम्नलिखित पात रखी जाएगी , 

मर्थात : ---- 
( 12 ) अनुसूची भ में विनिविष्ट पदार्थ, जो उसके संबंध में प्रयुक्त 

खुदरा दुकान या परिसर में रखे गए है, 
( फ ) फेवल इन पदार्थों के भण्डारफरण के लिए ही मारक्षित असमारी 

या पराण में ताले बन्द करके रखे जाएंगे , 
( ब ) परिसरो के ऐसे भाग में रखे जाएंगे जो शेष परिसर से पाहत 

है पौर जिन तक केवल उत्तरदायी व्यक्तियों की ही पहुंच है । " 
( x ) शर्त ( 13 ) पौर ( 14 ) का लोप किया जाएगा ; 
( xi ) शर्स (15) के पचास स्पष्टीकरण खण (i ) म सोप किया 

जाएगा ; 11 
( xii ) शर्त ( 20 ) के पश्चात, निम्नलिखित मतं पन्तःस्थापित की 

जाएगी, पति : - - 
" ( 21 ) ( क ) अनुसूची भ में विनिविष्ट पौषधियों के प्रदाय के बारे में 
प्रदाय के समय (जिस्वबन्द और पृष्ठ-मंण्याकित ) रजिस्टर में , जो विशेष 
रुप से इस प्रयोजन के लिए रखा गया है, अभिलिखित किया जाएगा और 
प्रत्येक प्रौषधि के लिए पृथक पृष्ठ पायंटित किए जाएंगें ; 


( 4 ) उक्त रजिस्टर में निम्नलिखित विशिष्टियो प्रविष्ट की जाएंगी , 
प्रर्थात :- - 

( i) संव्यवहार की तारीत ; 
( ii ) प्राप्त मात्रा, यदि कोई हो , प्रवायकर्ता का नाम और पता 

सथा प्रवायकर्मा द्वारा धुन मुसंगम अनुशाप्ति की संख्यांक । 
( ii ) पौषधि का नाम । 
( iv ) प्रदाय का गा माला ; 
( v) विनिर्माता का नाम ; 
( vi ) मैच संख्याक या लाट मंत्र्यांक 
(vii ) रोगी कर्ता का नाम और पता ; 
( viii ) उस मुस्खे का संवर्भ जिसके लिए पदार्थ किया गया था ; 
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___ 15 - उमत नियम के नियम 70 के स्थान पर , निम्नलिखित नियम रखा 
जाएगा, अर्थात् : -- 
70 - - अनुसूची ग पोर ग ( 1 ) में विनिविष्ट औषधि से भिन्न भौषधियों 

को पुन. पैक करने या उनको विनिर्माण करने के लिए अनुशप्ति 

का प्ररूप - - 
प्रम्प 24 ख में प्रावेदन पर औषधि को पुन . पैक करने के लि 
अनुशप्निया प्रम्प 25म्व में प्रदान की जाती, प्रम्प 21-च में आपदा पर 
अनुसूखी भ में मम्मिलिन भौषधियो के विनिर्माण के लिए अनुज्ञप्तियां प्ररूप 
24-च में प्रदान की जाएंगी और प्ररूप 24 में प्रावंदन पर , पौषधियों के 
विनिर्माण के लिए अनुज्ञप्तियां प्ररूप 25 में प्रदान की जाएंगी । " । 


(ix ) उसके द्वारा किए गए क्रयों और प्रदायों की बनबन बिल का 

संख्यांक और तारीख : 
( x ) उस व्यक्ति के हस्ताक्षर, जिसके पर्यवेक्षण के प्रक्षीम औषधि का 

प्रदाय किया गया है " । 
13- उक्त नियमों के नियम 69 के उपनियम ( 1 ) से ( 4 ) के स्थान पर , 
निम्नलिखित उपनियम रखे जाएंगे , अर्थात् :-- 
"( 1 ) अनुसूची ग पौर. ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियो से भिन्न प्रौष 

धियो के चित्रय के लिए विनिर्माण करने के लिए अनुशप्ति प्रदान 
किए जाने के या उसका नवीकरण किए जाने के लिए माधवन , इस 
भाग के प्रयोजन के लिए राज्य सरकार द्वारा नियुक्त अनुज्ञापन 
प्राधिकारी को ( जिसे इस भाग में इसके पश्चात् अनुज्ञापन 

प्राधिकारी कहा गया है ) किया जाएगः तथा बह - - 
) विक्रय या वितरण के लिए औषधियो के जिसमें अनुसूची भ में 
विनिर्दिष्ट प्रोषधियां सम्मिलिन नहीं हैं पुनः पैक किए जाने की 

दशा में प्ररूप 24- मे ; 
( ख ) अनुसूची भ में सम्मिलित औषधियों के विनिर्माण ही 

प्ररूप 24-च में ; 
किसी अन्य दशा में , प्ररूप 24 मे ; किया जाएगा । 

की प्ररूप 24- ख में प्रत्येक आवेदन के माय प्रस्सो रुपए की 
पीस धन प्रथम निरीक्षण के लिए बीम रुपए की निरीक्षण फीस 
या विसीय या प्रत्येक पश्चात्वर्ती निरोक्षण की दशा में निरीक्षण 
सीय या अनुप्सियों में नवीकरण के प्रयोजन के लिए फीस वस 
मपए होगी । 
पहप 24 में प्रत्येक प्रावधम में साथ आठ सौ रुपए की फीस 

पीक्षण के लिए दो मौ रुपए की निरीक्षण फीम और द्वितीय य 
प्रत्येक पपचासवर्ती निरीक्षण को वशा में मिरीक्षण फीम छोगी या प्रति 
के नवीकरण के प्रयोजन के लिए फोम एक सौ रुपए होगी । 


16- उक्त नियमों के नियम 70फ में जिसमें शीर्षक भी है, " अनुसूची ग 
प्रौर, ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट " शमों, अक्षरों, कोष्टकों और अंको के स्थान पर , 
जहां कहीं ये पाते है, " अनुसूची ग, ग ( 1 ) पौर में विनिर्दिष्ट " शब्द प्रक्षर 
और कोष्टक और अंक रख जाएंगे । 


17 - उक्त नियमो के नियम 71 में शर्षिक , प्रारंभिक पैरा धीर शर्त 
( 1 ) के परन्तुक में , "प्ररूप 25 " शब्द और अंक के पश्चा ! या प्ररूप " 
25-च " शाळद , अंक और अक्षर पन्तःस्थापित किए जाएंगे । 


18-उक्त नियमों के नियम 72, “ या प्रकप 25 ख में " शब्दो, अंकों 
और अक्षर के स्थान पर, " प्राप 25 यो , प्ररूप 25 घ शब्द , ग्रंक और 
प्रक्षर रखे जाएंगे । 

19- उक्त नियमों के नियम 73 के स्थान पर निम्नलिखित नियम रखा 
जाएगा, अति : 

नवीकरण का प्रमाणपत्र -प्ररूप 25 या 25ष में अनुशाप्ति के मवी 
करण का प्रमाणपत्र क्रमश: प्ररूप 26 या 23 30 में जारी किया 
जाएगा । " । 
20-उक्त नियमों के नियम 74 में : 
( i ) शीर्षक मौर प्रारंम्भिक पैग में " प्ररूप 25 " शब्द मौर 

अंक के स्थान पर , “ प्ररूप 25 और प्ररूप 25-म शब्द , अंक 
___ और अक्षर रखे जाएंगे । 
( ii ) शर्त ( ट ) के पश्चात , निम्नलिखित शर्त अन्तःस्थापित की आएं 

गी , अर्थान : ---- 
( क ) वह अनुज्ञप्तिधारी जिसे प्ररूप च में अनुप्ति प्रदान की गई 


( ग ) प्ररूप 2 4 में प्रत्येक प्रायदन के साथ पार सौ रुपए की फीस और 
प्रथम निरीक्षण के लिए एक मौ रुपा की फीस मोर द्वितीय या प्रत्येक 
पवातवर्तीनिरीक्षण की दशा में । निरीक्षण फीम या अनुज्ञप्ति में नवीकरण 
के प्रयोजन के लिए फं. म पचास रुपए होगी । 


1-3 ) यदि कोई पक्ति अनुशनि के नवीकरण के लिए उसके अवसान 
के पश्चात, किन्तु ऐसे प्रसार के छह मास के भीतर प्रावंदन करता है 
तो ऐसी अनशप्ति के नर्थ कारण के लिए संय फोम निम्नलिखित होगी :-- - 
( i ) प्ररूप 2 1 की दशा में प्रस्सी रुपए धन निरीक्षण फोम के 

अतिरिक्त प्रत्येक मान या उसके भाग के लिए नीम रुपए की 

घर से अतिरिक्त फीस ; 
( ii ) प्ररूप 24-च की दशा में प्राठ सौ रपए घन निरीक्षण फीस में 

अतिरिक्त प्रत्मक मास या उसके भाग के लिए चार सौ रुपए 

की दर से अतिरिक्त फीम होगी ; 
(iii ) प्रप 21 की दणा में चार मो रुपा, धन निरीक्षण फम के प्रनि 

रिक्त प्रत्येक माम या उसके भाग के लिए एक सौ पचास 

रुपए के . वर से अतिरिक्त फीस । 
( 4 ) उपमियम ( 1 ) के खण्ड ( क ) , खण्ड ( ख ) या खण्ड( ग ) के अधीन 

जारी की गई अनुशाप्ति की मूल प्रति विपित , क्षतिग्रस्त हो 
जामे या खो आने की दशा में उसकी वूमरी प्रति प्राप्त करने के 
लिए क्रमशः पन्द्रह , दो सौ या पैसठ रुपए की फीम का संवाय 
किया जाएगा । " 


(i ) सम्बद्ध राज्यों के , जिनमें औषधि का विनिर्माण और जहां से 

प्रदाय किया जाता है, अनुशापन प्राधिकारी को , थोक व्यापारियों , 
फुटकर व्यापारियों ,चिकित्सालयों, औषधालयों मार परिचर्या-गृहो 

और रजिस्ट्रीकृत चिकित्मा व्यवसायियों को किए गए विक्रय का 

प्रत्येक तीन मास में विवरण अग्रेषित करेगा । 
(i ) मीथे उपशित रूप में व्यारे देते हुए सभी संव्यवहारों के लेखा 

रखगा, जो जिल्दबंद और पृष्ट क्रांकित रजिस्टर में रखे 
जाएंगे और एमे अभिलेख पांच वर्ष की अवधि तक या प्रौषधिपों 
की शक्ति भत्ता की समाप्ति के पश्चात् एक वर्ष तक , इनमें 

मे ओ भी पश्यात्यर्ती हो , रख्ने जाएंगे : 
क -विनिर्माण के लिए प्रयुक्त औषधियों का जो अनुसूची भ में विनिविष्ट है 
लेखा : 

( 1 ) जारी करने की तारीख , 
( 2 ) प्रौषधि का नाम, 
( 3) उत्पादन दिम को स्टाक में प्रारभिक अनिशेष 
( 4 ) प्राप्त मात्रा, यदि कोई हो और वह स्रोत जिससे प्राप्त हुई 


14- उक्त नियमों के नियम 69 क में , " अनुसूची ग भौर ( 1 ) में 
सम्वों, प्रमरों, कोष्टको पौर अंक के स्थान पर , " अनुसूची ग, ग ( 1 ) और 
भ में घिमिर्दिष्ट शम , अंक , कोष्टक मौर अक्षर रख जाएंगे । 


[भाग II -- ख़स 3 (ii ) ] 


भारत का राजपत्र : अमाधारण 


प्रत्येक पश्चानवर्ती निरीक्षण फी दशा में या अनुमप्ति के नवीकरण के प्रयोजन 
के लिए दो मो रुपए फीम होगी : 

परन्तु प्रावेदक के पास ऐसी औषधियों का विनिर्माण करने के लिए 
अनुप्ति प्ररूप 28 में होगी : 


परन्तु यह और कि यवि अनुज्ञप्ति के नवीकरण के लिए आवेदन , उसके 
अवसान के पश्चात किन्तु ऐसे अवमान के छह माम के भीतर किया जाता 
है तो अनुज्ञप्ति के नयीकरण के लिए संदेय र्फम बारह सौ रूपए नपा निरी 
क्षण फीम के अतिरिक्त प्रतिगाम या उसके भाग के लिए छह सौ रुपए की 
प्रतिरिवत फीस होगी । 


( 8 ) विनिर्माण में प्रयुक्त मात्रा 
( 5 ) उत्पादन दिन के अन्त में हस्तगत अनिमेष माना , 

( 7 ) भाग्माधक ध्यमिन के हस्ताक्षर , 
( ब ) उत्पादन का लेखा 

( 1 ) यिनिर्माण की तारीख, 
( 2 ) औषधि का नाम , 
( 3 ) बैच संत्र्यांपा, 
( 4 ) विनिर्माण में प्रयुक्त कच्ची सामग्री की मात्रा , 
( 5 ) पूर्वानुमानित उत्पादन , 
( 6 ) वासविक उत्पादन , 
( 7 ) अपशिष्ट , 

( 8) अन्तरित विनिर्मित माल की मात्रा 
( ग ) विनिर्मित औषधियों का लेखाः 

( 1 ) विनिर्माण का मार्ग न. 
( 2 ) पौषधि का नाम, 
( 3 ) बैच मंत्र्यांक , 
( 4 ) प्रारंभिक अतिशेष , 
( 5 ) विनिभित मान्ना, 
( 6 ) विक्रीत मात्रा , 
( 7 ) क्रता का नाम और उसका पता , 
( 8 ) दिन के अन्त में प्रतिशेष मात्रा , 

( 9 ) भारसाधक व्यक्ति के हस्ताक्षर । " । 
( 0 ) अनुज्ञप्तिधारी अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट पौषधियों को प्रपंज में रखा 
आएगा और जब किसी ऐसी औषधि की भंडारण के स्थान से भिन्न किसी 
स्थान पर विनिर्माण के लिए मावश्यकता होगी तो वह पृथक म्थान में किसी 
उत्तरदायी व्यक्ति की प्रत्यक्ष अभिरक्षा में रखी जाएगी । " । 


( 3 ) उपनियम ( 11 ) या उपनियम ( 2 ) के अधीन जारी अनुमति 
की मूल प्रति विरुपित या क्षनिग्रस्त हो जाने या खो जाने की दशा में 
उमकी दूसरी प्रति प्राप्त करने के लिए क्रमश: एक सौ रुपए या दो सौ रुपए 
की फीम संवत्त की जाएगी । 

( 4 ) भनुज्ञप्ति में किसी अतिरिक्त प्रौषधि को उमसे विनिर्माण के 
लिए सम्मिलित करने के लिए आवेदन के साथ प्रत्प्रेक औषधि के लिए 
पचास रुपए की फीम अतिवातम छह सौ रुपए के अधीन रहने हुए होगी । 

22-उक्त नियम के नियम 75- 4 के उपनियम ( 1 ) , " अनुसूची 
ग प्रोर ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट प्रौषधियो का शब्दों, अक्षरों, कोष्ठकों प्रौर 
अंक के स्थान पर अनुमृषी ग पोर, ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों का , जिसमें 
अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियां सम्मिलत नहीं है " शब्द, भक्षर कोष्ठक 
भीर मंझ रखे जाएंगे । 


2 1 उफ्त नियमो के नियम 75 के स्थान पर , निम्नलिखित नियम रखा 
जाएगा ,अर्थात् : - -- 

75- अनुसूची ग, ग ( 1 ) और भ में विनिर्दिष्ट औषधियो के विक्रय मा 
वितरण के लिए , विनिर्माण करने हेतु मनुज्ञप्ति के लिए भावेदन के 
प्ररूप 
( 1 ) अनुमूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों का , जिनमें 

अनुसूत्री म में विनिर्दिष्ट औषधिया मम्मिलित नहीं है 
विक्रय नहीं है, विक्रय या विरारण करने के लिए विनिर्माण 
करने हेतु अनुज्ञप्तियों में प्रदान किए जाने या उनका नवीकरण 
किए जाने के लिए प्रावेदन अनुशापन प्राधिकारी की प्ररुप 27 
में किए जाएंगे , और उनके माय छह सौ रुपये की फीम तथा 
प्रथम निरीक्षण के लिए चार सौ रुपए की निरीक्षण फीम या 
द्वितीय या प्रत्येक पश्चासवर्ती मिरीक्षण की दशा में या अनुशपप्ति 
के नवीकरण के प्रयोजनों के लिए दो सौ रुपए की फीस 
होगी : 


23, उपम नियमों के नियम 76 में , शीर्षक और प्रारम्भिक पैरा के 
स्थान पर निम्नलिखित शीर्षक और पैरा न जाएंगे, अर्थात् . - - 

__ " अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिविद प्रोषधियों का . जिनमें 
अनुसूची म में विनिर्दिष्ट औषधियां मम्मिलित नहीं है , अथवा अनुमची 
ग, ग ( 1 ) और भ में विनिदिष्ट भोषधियों का विनिर्माण करने के 
लिए अनुशप्तियों के प्रारूप और एसी अनुज्ञप्तियां प्रदान किए जाने 
या उनका नवीकरण किए जाने के लिए शासे . - -- 

अनुसूची ग पोर ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियो के , जिनमें 
अनुसूची म में विनिर्दिष्ट औषधियों मम्मिलिम नहीं है, विक्रय के 
लिए विनिर्माण करने के अनुज्ञप्ति प्ररूप 28 में जारी की जाएंगो 
तथा अनुसूची ग, ग ( 1 ) में भ में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों के विक्रय 
के लिए विनिर्माण करने के लिए अनुज्ञप्ति प्राप 28व में जारी की 
जाएंगी । प्रम्प 28 या 28व में अनुप्ति प्रवान किए जाने या उसका 
नवीकरण किए जाने के पूर्व, पावक द्वारा निम्नलिखित शर्मों का 
अनुपालन किया जाएगा . - - " । 

24. उक्त नियमों के नियम 76 में शीर्षक मोर प्रारम्भिक परा 
में , " अनुसूर्च, ग मोर ग ( 1 ) में विनिविष्ट मौषधियों को सम्बों, मक्षरों , 
कोष्ठकों और अंक के स्थान पर. ” अनुसूची ग मोर ग ( 1 ) में विनिदिष्ट 
पौषधियों का , जिनमें अनुसूची भ में विनिदिष्ट औषधियो मम्मनित नहीं 
है, " शब्द अक्षर , कोष्ठक और अंक र जाएंगे । 
( 1 ) प्रारम्भिक पैरा में "प्ररूप 28 " 


परन्तु यदि अनुज्ञप्ति के नयीकरण के लिए प्रावेदन उसके अवमान 
पश्चात् किन्तु एसे अवसान में छह मास के भीतर किया जाना है तो 
अनुशमि के नवीकरण के लिए मदेह फीम छह सौ रुपए तथा निरीक्षण 
फीस के अतिरिक्त प्रति माम या उसके भाग के लिए तीन सौ रूपए की 
प्रप्तिरिक्स फीस होगी । 

( 2 ) अनुसूची ग, ग ( 1 ) और भ में विनिर्दिष्ट औषधियों के विक्रय या 
वितरण के लिए विनिर्माण करने हेतु अनुप्तियों के प्रदान किए जाने या 
उनका नवीकरण किए जाने के लिए प्रावेदन अनुज्ञापन प्राधिकारी को प्ररूप 
27 4 में किया जाएगा और उसके माथ बारह सौ रुपए की फीस सथा 
प्रथम निरीक्षण के लिए चार सौ रुपए की निरीक्षण फोस या वित्तीय या 


25. उक्त नियमों के निलम 77 में , "प्रम्प 28 yा प्रताप 26 में 
न कृत अमुशास्ति पाब्दों और प्रकों के स्थान पर प्राकम 23 प्रो । 28 
या प्ररूप 26 और 264 में न पीक । अनुमप्ति " शय, अंक और र 
रखे जाएंगे । 

26 जया नियमों के नियम 78 में - -. 
( i ) मारम्भिक पैरा में , " प्ररूप 28 " राम बार यहां पमपाक , 

" या प्ररूप 28स्य शब्द , ग्रंक और अक्षर मंत:स्थापित किए 
जाएंगे । 
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( ii) शतं (ज ) के पपचात्, निम्नलिखित शाः मंत:स्थापित की 

जाएंगी, अर्थात् :- - 
" (8 ) वह अनुशनिधारी जिसे प्रसप 28 में अनुशप्ति 

प्रदान की गई है, 
(i ) संबस राज्यों के , जिनमें प्रौषधि का विनिर्माण और 

जहाँ से प्रदाय किया जाता है अनुज्ञापन प्राधिकारी को 
पोक व्यापारियों, फुटकर व्यापारियों, चिकित्सालयों, 
प्रोषधालयों और परिचर्यागहों भोर रजिस्ट्रीकृत विकिरमा 
व्यावसायियों को किए गए विक्रय का प्रत्येक तीन मास 

में विवरण अमेषित करेगा । 
( ii ) मी चे उपदशित रूप में व्यौरे धेने हए सभी संव्यवहारों के 

लेखा रखेगा, जो जिस्वमन्त्र और पृष्ठ क्रमांकित रजिस्टर में 
रखे जाएंगे पोर मे प्रभिलेख पांच वर्ष की अवधि सक या 
पौषधियों की शक्तिमत्ता की समाप्ति के पश्चात् एक वर्ष 
सक , इनमें से जो भी पश्चात्वर्ती हो , रख जाएंगे । 


( क ) विनिर्माण के लिए प्रयुक्त पौषधियों का जो मनुमची भ में । 
विनिर्दिष्ट है - -- 

( 1 ) आरी करने की तारीख , 
( 2 ) भोपधि का नाम , 
( 3) उत्पादन दिन को स्टाक में प्रारम्भिक प्रतिशेष 
( 4 ) प्राप्त मात्रा, सवि कोई हो पौर वह स्रोत जिससे प्राप्त हुई 


( 5 ) विनिर्माण में प्रयुक्त माना । 
( 6 ) उत्पादन दिन के अन्त में हस्तगत प्रतिशेष माना । 
( 7 ) भारसाधक व्यक्ति के हस्ताक्षर । 


27. उमन नियमों के नियम 79, 81 और 82 में , " प्ररूप " 
शम्प और अंक के पश्चात् " मा “प्ररूप " शब्द, मंक और अक्षर 
अन्तःस्थापित किए जाएंगे । 

28. उक्त नियम के नियम 83 में , “प्ररूप 26 सम्म पोर अंकों 
के स्थान पर, यथास्थिति , प्ररूप 26 " या प्ररूप 28च " पाय, अंक मोर 
प्रभर रखे जाएंगे । 

29. उन नियमों के नियम 8क में , "प्ररूप 25, 254 , 25 , 
26, 26 , 26 , 28 और 282 " घाम्दों , अंकों और अक्षरों के स्थान 
पर "प्रका 25. 255, 25 , 25 , 26, 28 , 26 , 264 , 
28 1 380 , और 27 " शब्द अंक और प्रमर रखे जाएंगे । 

30. उक्त नियमों के नियम 94 के उपनियम ( 2 ) के अंड ( i ) 
में उपखण्ड ( क ) के स्थान पर निम्नलिखित . अपना रखा जाएगा , 
अर्थात् : - - 
"( PO ) यदि पौषधि वाह य प्रयोग के लिए है तो लेबस पर "केवल 

बाह्य प्रयोग के लिए " शम्द मप्रित किए जाएंगे । 
31. सक्स नियमों के नियम 96 के उपनियम ( 1 ) में , या ( 3 ) 
के पश्चात् निम्नलिखित व प्रात:स्थापित किया जाएगा , अर्थात् : --- 

" ( 10 ) या किसी निर्मिति में एल्कोहल परिमाण में 3 प्रति 
शान से न्यून है तो एकोहल की मासा का, तेदार उत्पाद में 
गिरगेम एल्कोहल के परिमाण धारा औसत प्रतिशत के रूप में मयन 
किया जाएगा । " 
32. उपस नियमों के नियम 97 में ? 
( i ) उपनियम ( 1 ) और ( 2 ) के स्थान पर, निम्नलिखित उप 

नियम रखे जाएंगे, अर्थात् : - - 
" ( 1 ) प्रारिक उपयोग के लिए पोषषि के प्राधान पर, - -- 
( 2 ) यदि उसमें अनुसूची , में विनिविष्ट पदार्थ है तो 

" सावधान - - इम मिमित को चिमिारतीय पर्यवक्षण के 
सिवाय लेना खतरनाक है " का लाल रंग में मस्ति 
सहज दृश्य लेबल मगाया आएगा और उसके पारों ओर 
एक रेखा खींच दी जाएगी जिसके भीतर कोई प्रग्य 

शम्प मही होंगे । 
( म ) यदि उसमें अनुसूची - में विनिटि पदार्थ है तो 

प्रतीक (- - - ) का लेबल लगाया जाएगा, और सेक्स 
के ऊपर के बाएं कोने में महमग्य मय में प्रशित 
किया जाएगा, और उस पर निम्नालखित सम्बों वाला 

लेबल भी लगाया जाएगा : -- 
" मनुमची पोधि - - प्रेतावनी : केवल रजिस्ट्रोकस बिफित्सा 
ध्य वमायी के नुस्खे पर ही फुटकर विषय के लिए । " 
( ग ) यवि उसमें अनुसूची ज में विनिविष्ट और पनिष्टकर 

मायक प्रध्य अधिनियम , 1930 के क्षेत्र में प्रसन्न प्राने 
वाला पदार्थ है तो प्रतीक ( NRX ) का लेबान लगाया 

आएगा ओ लाल रंग में होगा और लेबल के ऊपर 
बाएं कोने में सहजश्य रूप से प्रदगिन किया जाएगा 
और उस पर निम्नलिखित शयों वाला लेवल भी लगाया 

जाएगा : - - 
" मनुसूची ज प्रौषधिक - - 

पक्षाबनी : कवन रजिस्ट्रीकृत चिकित्सा व्यवसायी के नुस्को पर 
ही फुटपार विक्रम के लिए । " । 
( घ ) यदि इसमें अनुसूी भ में विनिविष्ट पदार्थ है तो 

उस पर प्रतीक ( XRX.) पा लिबल नगाया जाएगा जो 


( 4 ) उत्पादन लेखा . 
( 1 ) विनिर्माण की तारीख । 
( 2 ) मौषधि का नाम । 
( 3 ) बैंच संख्यांक । 
( 4 ) विनिर्माण में प्रयुक्त कधी मामग्री की मात्रा । 
( 5 ) पूर्वानुमानित उत्पावन । 
( 6 ) बास्तविक उत्पादन । 
( 7 ) अपशिष्ट । 
( 8 ) स्टाक में अंतरित विनिर्मित माल की मात्रा । 


( ग ) विनिर्मित प्रौषधियों का लेखा . 
( 1 ) विनिर्माण की तारीख । 
( 2 ) पोषधि का नाम । 
( 3 ) बैच संख्याक । 
( 4 ) मार्गम्भक, अतिशेष । 
( 5 ) विनिर्मित माना । 
( 6 ) विक्रीन माना । 
( 7 ) फ्रेमा का नाम और उसका पता । 
( 8 ) दिन के अंत में प्रतिशेष की मात्रा । 


( ण ) अनुमप्तिधारी अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट मौषधि पाम मात्रा 
मे रखो गा मौर जब किसी ऐसी प्रौषधि का भणारण स्थान से भिन्न किंगो 
स्थान में विनिर्माण के लिए प्रायश्यकता होगी तो यह पथक स्थान में 
पौर उत्तरवायी म्यमित की प्रत्यक्ष प्रभिरक्षा में रखा जाएगा । 


[ भाग II--- 3( ii )] 


भारत का रामपन : प्रसाधारण 


लाल रंग में होगा मौर लेबल के अपर बाएं कोने में 
मजदृश्य रूप में प्रदर्शित किया जाएगा और उस पर 

निम्नलिखित तथ्यों वाला लेबल भी लगाया जाएगा : --- 
" मनुसूची भ भौषधिक ---- 

मेलापनी . केवल राजस्ट्रीकृत विधिना गरमायी के नुम्ल पर 
ही फुटकर विक्रय के लिए । " 
( 2 ) मन लेप ( एम्बीकेशन ) , मय (लिपिमेंट ) , लोगन, द्रव्य प्रनि 

गेधी ( एण्टिसेप्टिक ) या बाहय प्रयोग के लिए अग्य द्रलय 
पोषधि के पाधान पर मोटे अक्षरों में "कवन बाहय प्रयोग 

के लिए " गमों का लेवल लगाया जाएगा । 
( ii ) उपनियम ( 4 ) का लोप किया जाएगा । 
( iii ) उपनियम ( 5 ) को उपनियम ( 4 ) के सर में पुन: संपाशित 

किया जाएग । मोर इस प्रकार पुनः संख्याकित उपनियम ( 4 ) 
के पश्चात् निम्नलिखित उपनियम अन्तःस्थापित किया जाएगा 

पर्यात् : 
( 5 ) अनुसूची भ में प्रपुत्र रूप में विनिनिष्ट पदार्थों पर एफ केवल 

लगा होगा जिसमें उपनियम ( 1 ) में यथाविमिविष्ट प्रतीक 

लाल अक्षरों में सहजदृश्य रूप से ला होगा । " 
33. उक्त नियमों के नियम 98, 99, 100 पोर 101 का लोप 
पिया जाएगा । 


मैं हम . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ·भीचे विनिविष्ट पौषधियों को 
जो . . . . . . . . के . . . . . . . . बारा विनिर्मित है पायात करने के 
लिए मायेवम करता हूं/करते हैं । 

पौषधियों के नाम और प्रौषधियों के वर्ग में हम . . . . . . . . . 
विनिर्मातामों द्वारा या उनकी पोर से हस्ताक्षरिस पचनबन्ध इसके साथ 
संलग्न करता हूं/करते हैं जमा कि औषधि पौर प्रशामन सामग्री नियम 
1945 द्वारा अपेक्षित है । 

पचाम मपए की फीम मेखो शीर्ष " 080-- चिकित्सीय प्रकीर्ण 
मौषधि पौर प्रमाधन सामग्री नियम 1945 के अधीन फीम - केन्द्रीय " 
के अधीन सरकार के नाम जमा कर की गई है -- संलग्न बजाना रसीव 
देखिए । " 


विनिर्माता का अभिकर्ता। 
( iii ) प्रम्प 9 के पैरा 2 में "नियम 78 में बण ( क ) से ( r ) 
तक " शब्दों, कोष्ठकों , प्रक्षरों और मंकों के स्थान पर "नियम 74 पौर 
78 " शब्द पर अंक रखे जाएंगे । 

( iv ) प्रकप 10 में ( क ) “नियम 27 देखिए " शम्दों पौर अंकों 
के स्थान पर "नियम 23 और 27 देखिए " शब्द और पंक रखे जाएंगे 
( ब ) शीर्षक में " मनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिविष्ट जैविक पौर 
मन्य विशेष उत्पादों के शब्दों , प्रक्षरों, कोष्ठकों और अंक के पश्चात् " 
जिनमें "प्रमुसूची भ में विनिर्दिष्ट उत्पाद मम्मिलित नहीं है " शब्द पौर 
प्रकार अन्तःस्थापित किये जाएंगे । 

( v ) प्ररूप 10 के पश्चात् निम्नलिखित प्रसप अन्तःस्थापित किया 
जाएगा अर्थात् : - - 


34. उक्त नियमों के नियम 105 के पश्चात् निम्नलिखित उपनियम 
पन्नाचापित किया जाएगा, अर्थात् : --- 

"105क - - अनुमूची भ में विमिविष्ट भौषधियों को पैक करना 
मनुसभी भ में विनिविष्ट पोषधियों का विपणन निम्नलिखित में 
मनधिक की पैकिंगों में किया जाएगा 


(i ) टिकियों कैप्सूमों की दशा में 100 यूनिट माताए । 
(ii) पीने वाली प्रब निमितियों की दशा में 300 मि . लि . 
( iii ) इंजैक्शनो की दशा में 5 मि . लि . 

परन्तु हम नियम की कोई भी बात किसी घिमिरमालय या पोषधालय 
के उपयोग के लिए प्राशयित पैफिगो को निम्नलिखित शतों के अधीम 
रहते ए लागू नहीं होगी कि --- 
( i ) ऐसे प्रदाय विनिर्माताभों या मितरकों द्वाग संधि चिकित्सालय 

प्रौषधालय को ही किए जाने हैं । पीर 
( ii ) चिकित्सालय पंकों का प्रदाम किमी फुटकर व्यापारी को या 

किसी रजिस्ट्रीहन चिकित्सा व्यवसायी को नहीं किया जाएगा । " 
35. उक्त नियमों के नियम 108 में स्पष्टीकरण का लोप किया 


प्ररूप 10 

( नियम 23 और 27 देखिए ) 
पौषधि और प्रमाधम मामग्री नियम 1945 की अनुसूची भ में 
विनिविष्ट पौषधियो का प्रायाम करने के लिए अनुज्ञप्ति । 

1 अनुज्ञप्ति सं० . . . . . . . . . . को उस अवधि के दौरान 
जिसके लिए वह प्रमाप्ति प्रवन नीचे विनिविष्ट पौषधियों का पो 

• . . . . . . . . . . . के . . . . . . . . . . द्वारा विनिर्मित है और अन्य 
किसी पौषधि का जो . . . . . . . . . . . . . द्वारा विनिर्मित है जो समय 
समय पर इस अनुज्ञप्ति पर गमय समय पर पृष्ठोकित की जाए, भारत 
में पायाप्त करने के लिए इसके सारा अनुशप्त किया जाता है । 


2. वह पौषधि पौर प्रभाधम सामग्री नियम 1945 में विहित 
शालो के अधीन है और . . . . . . . . से . . . . . . . . . तक प्रवृत्त रहेगी 
जब सफ कि इसे उक्त नियमों के अधीन इसमे पूर्ष निलंबित या रा 
नही कर दिया जाता है । 


36. उगत नियम की अनुसूची क में -- 
(1) प्ररुप 8 में शीर्षक में “अनुसूची ग मोर ग( 1 ) में शब्दों 

पौर प्रमरों के पश्चात् " जिनमें "प्रमुसूची भ म में धिमिदिष्ट 
उत्पाद मम्मिलिम नही है ". शम्द और प्रक्षर प्रस्त. स्थापित 

किए जाएंगे । 
( ii ) प्ररूप 8 के पश्चात् निम्नलिखित प्ररूप अन्त स्थापित किया 

जाएगा प्रति : 


मौषधियों के नाम 
3. अनुज्ञप्तधारी अनुशाप्ति के अधीन क्रियाशील फर्म के गठन में कोई 
परिषर्तन होने की दशा में अनुज्ञापन प्राधिकारी को लिखित रूप में 
मूभित करेगा । जहाँ फर्म के गठम में कोई परिवर्तन होता है वहां चालू 
अनुशाप्ति उस तारीख से जिसको परिवर्तन होना है तीन मास की 
अधिकतम अवधि तक अब तक कि इस मीच परिवर्तित गटन वाली फर्म 
के नाम में अनुज्ञापन प्राधिकारी से मई अनुशप्ति न ले ली गई हो 
विधिमाग्य समझी जाएगी । 


अमुशापन प्राधिकारी " 


" प्ररूप 8 

(नियम 24 देखिए ) 
पौषधि पौर प्रसाघम सामग्री मियम 1945 की पनुसूची भ में 
विभिविष्ट प्रौषधियों का प्रायान करने की प्रमुअप्ति के लिए भाषेवन । 


तारीप : 

( vi ) प्ररूप 19 के स्थान पर निम्नलिखित प्ररूप रखा जाएगा 
प्रति : - - 
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" प्रसप 19 
[नियम 59 ( 2 ) देखिए] 


३ . वित्रय की जाने वाली औषधियों के नाम । 
4. भण्डारकरण स्थान की विशिष्टियां । 

5. . . . . . . . . . झपाए की फीस . . . . . . . . लेखा शीर्ष के अधीन 
मरकार के नाम जमा कर दी गई है । 


नारीख : 


हस्ताक्षर 


- -- - - - - 


जो भी लागू न हो उमे काट दीजिए । 
+ यदि भौषधियों का फेवम थोक में विक्रय किया जाएगा तो उसे काट 

पीजिए । 
+ केवल तभी अपेक्षित, जय विशेष भण्डारकरण की अपेक्षा करने वाले 

उत्पादों का विक्रय किया जाना हो । " 


अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों से भिन्न औषधियों का विक्रय 
करने , स्टाफ करमे या चित्रय के लिए प्रदर्शन करने या वितरण करने की 
अनुशाप्ति किए जामे या उसका मयीकरण किए जाने के लिए प्रावेदन । 

1. मैं हम . . . . . . . . . . . . . . . . औषधि और प्रमाधन सामग्री 
मियम 1945 को अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों का 
जिन में अनुसूची भ में बिनिविष्ट औषधियां सम्मिलित नहीं है और या 
मनुसूची ग , ग ( 1 ) सपा अनुसूची में में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों से भिन्न 
प्रौषधियों का थिोक फुटकर विक्रय करने नथा • • • • • • • • •में स्थित 
परिसरों में फार्मेसी चलाने के लिए भी अनुमाप्ति के लिए आवेदन करना 
इं / करते हैं । 
____ 2. औषधियों का विक्रय और प्रौषधियोजन किसी महित व्यक्ति 
प्रर्थात् :--- 

( नाम ) . . . . . . • • • • • • ( महंता ) 
( नाम ) . . . . . . . . . . . . . . . ( अर्हता ) 
के वैयक्तिक पर्यवेक्षण के अधीन किया जाएगा । 
3. विक्रय की जाने वाली औषधियों के प्रवर्ग । 
4. विशेष भण्डारकरण स्थान की विशिष्टियो । 

5. . . . . . . . . . रुपए की फीस . . . . . . . . . . लेखा शीर्ष के अधीन 
परकारी खाते में जमा कर दी गई है । 


( ix ) प्ररूप 20, 200 , 20 , 24, 24क , 25 और 25क में , 
" अनुसूची ग और ग ( 1) " शब्दों, अक्षरों, कोष्ठकों और अंक के स्थान 
पर जहां वाहीं वे प्राते हैं ; "अनुसूची ग, ग ( 1 ) और म शब्द , अक्षर , 
कोष्ठक और अंक रखे जाएंगे । 

( x ) प्ररूप 205 के पश्चात् निम्नलिखित प्रम्प प्रस्तःस्थापित किए 
जाएंगे , अर्थात् -- - 


तारीख . 


हस्ताक्षर 


- - 


- - - - 


जो भी लागू न हो उसे काट दीजिए । 
जयवि प्रौषधियो का केवल योक में विक्रय किया जाएगा तो इसे काट 

दीजिए । 
केवल तभी अपेक्षिस जब विशेष भण्डारकरण की अपेक्षा करने वाले 

उत्पादों का विक्रय किया जाना है । " 


" प्ररूप 200 

[नियम 61 ( 3 ) देखिए ] 
अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियों का फुटकर विक्रय करने, विक्रय 
के लिए स्टाक करने या प्रदर्शन करने या वितरण करने की अनुप्ति । 

1. • • • • • • • • को औषधि और प्रशासन सामग्री, मियम , 1945 
की अनुसूची ष में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों का . . . . . . . . . में फुटकर 
वित्रय करने , विक्रय के लिए स्टाक करने या प्रदर्णन करते या वितरण 
करने के लिए अनुशप्त किया जाता है । 

2. प्रौषधियों का नाम । 
3. यह अनुशप्ति - - • • • “ से . . - - तक प्रवृस रहेगी । 
4. महिम भारसाधक व्यक्ति का व्यक्तियों के नाम । 

5. अनुप्सि नीचे कथित शौ तथा औषधिक और प्रसाधन सामग्री 
अधिनियम , 1940 और उसके अधीन बनाए गए नियमों के उपबन्धों के 
अधीन है । 


( ii ) प्ररूप 19क में , " अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट पौषधियों 
से भिन्न " शब्चों, अक्षरों, कोष्ठकों और ग्रेक के स्थान पर पो स्थानों में 
जहा घे माते हैं , " अनसूची ग, ग ( 1 ) और भ में विनिर्दिष्ट औषधियों से 
भिन्न " पाद, अक्षर, कोष्ठक और अंक रखे आएंगे ; 

(iii) प्रस्प 19व के पश्चात् निम्नलिखित प्ररूप अन्तःस्थापित किया 
जाएगा, अर्थात् : - -- 


तारीख : 


अनुज्ञापन प्राधिकारी 


मनुज्ञप्ति सं० . . 


अनुप्ति की पात 
1. यह अनुशप्ति परिसर के से भाग के , जो जनता के लिए खुला 
हो , प्रमुख स्थान पर प्रदर्शित की जाएगी । 


"प्ररूप 19ग 

[नियम 59( 2 ) देखि ] 
अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट मौषधियों का विक्रय करने, स्टाफ करने या 
विक्रय के लिए प्रदर्शन करने या वितरण करने की अनुमति दिए, 
आने या उसका नर्वीकरण किए जाने के लिए प्रावेदन । 

1 . . . . . . . . . . . . का /क मैं हम . . . . . . . . औषधि मार 
प्रसाधन मामग्री नियम , 1945 की अनुसूची भ में विनिविष्ट औषधियों 
का थिोक फुटकर विश्य करने के लिए अनुशाप्ति के लिए प्रावेवन करता 
हं/ करते हैं । मैं हम . . . . . . . . . . . . .में स्थित परिसरों में फार्ममी 
चलाता चलाते हैं । 

2. औषधियों का विक्रय और प्रौषधियोजन मीचे मणित, प्रहित 
व्यक्तियों के वैयक्तिक पर्यवेक्षण के अधीन किया जाएगा : -- 

( नाम ) . . . . . . . . . . . . . . . ( मर्हताएं ) 


2. अनुज्ञप्तिधारी, अहित भारसाधक कर्मचारिवृन्द में किसी परिवर्तन 
की , ऐसा परिवर्तन होने के एक माम के भीतर, अनुज्ञापन प्राधिकारी को 
रिपोर्ट देगा । 

3. किसी भी प्रौपधि का तब तक स्टाक या पिश्य नहीं किया जाएगा , 
जब तक ऐसी प्रौषधियों का ऋय सम्यक्तः अनुशप्त व्यवहारी या सम्यकत. 
अनुशप्त विनिर्माता से रोफर/ प्रत्ययपर्ची के अधीम म किया गया हो । 


4 अनुज्ञप्तिधारी मनुशप्त के अधीन क्रियाशील फर्म के गटन में कोई 
परिवर्तन होने की दशा में , अनुज्ञापन प्राधिकारी को लिखित रूप में 
सूचित करेगा । जहाँ फर्म के गठम में कोई परिवर्तन होता है यहाँ चाल 


( नाम ) • • • • • • • • • • • • • • • ( महंसाएं ) 


[ भाग II - - बाड 3 (i )] 


भारत का राजपत्र : प्रमाधारण 


- 


- - - 


A 


- 


M 


भनुशप्त उस तारीख से जिसको परिवर्तन होमा है, तीन मास की अधिकतम 
अवधि मेक , जब तक कि इस मीच परिनित गहन वाली फर्म के नाम में 
अनुज्ञापन प्राधिकारी से नई अनुभप्त म ले भी गई हो. विधिमान्य समझा 
भाएगा । 


( 12 ) " प्ररूप 21ग के पैरा 1 में , प्रमप 20, 200 , 200 , 21 , 
212 , 21 " शभ्य , अंकों और अक्षरो के स्थान पर "प्ररूप 20, 200 , 
20 , 20 , 200 , 21, 21क , 210 " गण्द अफ पोर मभर रखे 
जाग । 


" प्रम्प 20 
[नियम 1 खि 


( 13 ) प्ररूप 24 , 25 और 26स के शीर्षकों में , " अनुसूची ग 
और ग ( 1 ) में पिनिर्दिष्ट प्रौषधियो से भिन्न औषधियों को " कोष्ठक 
और अफ शब्दो, प्रक्षरों ने पश्चात् "जिनमें अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट 
औषधियां सम्मिलित नहीं है " शब्द और अक्षर अन्त . स्थापित किए 
जागे । 


( 11 ) प्रहप 24रु के पश्चात् निम्नलिखित प्ररुप अन्तः स्थापित 
किया जाएगा, पर्थात् : --- 


अनुमूभी म में विनिर्दिष्ट औषधियों का शोक वित्राय करमे , विक्रय 
के लिए स्टाफ करने का प्रदर्शन करने या विसरण करने की अनुशप्ति । 

--- - --- --- ----- को मौषधि और प्रमाधन मामग्री नियम . 1945 
की अनुसूची म में विनिर्दिष्ट औषधियों का - - - - - ----में स्थित परिमरों 
के थोक विक्रय करने , विषय के लिए स्टाक करने या प्रदर्शन करने या 
पिनाण करने के लिए अनुमान किया जाता है । 

2. प्रौषधियों का माम । 
3. यह अनुन प्लि ------ - - - मे -------- ----तक प्रघूम रहेगी । 

4. यह अनुशान्ति मीचे वर्णित मतों तथा पौषधि और प्रमाधन मामग्री 
अधिनियम , 1940 और उसके अधीन मनाए गए नियमों के उपबंधों के अधीन 


"प्ररूप 24च 


[नियम 69 देखिए] 
उन औषधियों का जो अनसूची भ में विनिदिष्ट हैं और अनुसूची ग 
पौर ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट नहीं है, वित्रय के लिए विनिर्माण करने की 
अनुशाप्ति दिए जाने या उमका नवीकरण किए जाने के लिए आवेदन । 


लाराम् - - - - - 


अनुज्ञापन प्राधिकारी 


1. ---------------- - -- का मैं के हम - - -- -- ------ में स्थित परिमरों 
के नीचे पर्णित मौषधियों का जो औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 
1945 की अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट है, विनिर्माण करने की अनुमाप्ति 
दिए जाने उसफा नवीकरण किए जाने के लिए आवेदन करता हूं करते 


अनुमतिम 0. - - -- 


2. पौषधियों का नाम । 

3. विनिर्माण और परीक्षण के लिए नियोजित तकनीकी कर्मचारि 
वृन्द के नाम , पहनाएं और अनुभव । 

4 --- - - -झपाए की फीम लेखा शीर्ष-- -- - के अधीन सरकार 
के नाम जमा कर दी गई है । 


नारीव - -- -- - -- -- -- -- - 


हुम्लाभर --- ----- -- -- - 


पवनाम ---- - - -- - 


( 15 ) प्ररूप 257 के पश्चात् निम्नलिखिम प्ररूप अग्त स्थापित 
किया जाएगा अर्थात् :-- -- 


" प्ररूप 251 
[मियम 70 देखिए 


अनुशापित की गत 
1. यह अनुमाप्ति परिमर के मे भाग के , मो जनता के लिए खुला 
हो , प्रमुख स्थान पर प्रदर्शिम पी जाएगी । 

2. अनुप्तिधारी प्रोपधि और प्रमाधन सामग्री अधिनियम , 1940 
और उसके अधीन बनाए गए नियमों के उपबंधों का अनुपालन करेगा । 

3. किमी भी प्रौषधि का नब सफ स्टाक या विक्रय नहीं किया 
जाएगा जब तक कि ऐमी प्रौषधि का प्रय सम्यकप्तः अनुभप्न व्यवहारी 
या मम्यकनः अनुमामि विनिर्माता के गेकर या प्रत्यय पर्ची के प्रधीन न 
किया गया हो । 
___ 4. अनुमाप्तिधारी फुटकर व्यवहारियों को किए गए वित्रयों के बीजमों 
की प्रतिया प्रमुशापन प्राधिकारी को भेजेगा । 

3 किसी प्रौषधि का ऐसे व्यक्ति को कोई धोक विक्रय नहीं किया 
जाएगा , जिसके पाम अनमूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियों का विक्रय करने . 
विक्रय के लिए स्टाक करने या प्रवर्णन करने या वितरण करने के लिए 
अपेक्षित अनुशाप्त न हो : 

पररस यह शर्त निम्नलिखित को किसी प्रोषधि का विक्रय करने से 
किए जाने को लागू नहीं होगी : -- 
( क ) सरकार की भोर से क्रय करने वाला कोई अधिकारी या 

प्राधिकारी 
( ब ) कोई पिकिम्मालय , चिकित्मीय , शैक्षिक या प्रमुसंधान संस्था , 

परिचर्यागृह, रजिस्ट्रीकृत चिकिम्मा श्वमायी जो अपने रोगियों 
को प्रदाय करने के प्रयोजन के लिए तय करता है या ऐसा 
विनिर्माता जिमके पास उस प्रौषधि का विनिर्माण करने के लिए. 
जिसमें अनुमृत्री भ में सम्मिलित औषधिया अन्तर्विष्ट हैं, प्रहप 

25च या 287 में विनिर्माण अनशप्ति है । 
( 11 ) प्ररूप 21, 214 , 21 , 27क, 28 और 280 में , " अनुसूची 
ग और ग ( 1) " गम्दो प्रक्षरों, कोष्टक और अंक के पश्चात् जहां कही ये 
पाते है " जिनमें " अनुमूबी भ में विनिर्दिष्ट प्रोषधियां सम्मिलित नहीं है " 
मन्द , प्रभर और पंक और कोष्ठक प्रस्त: स्थापित किए जाएंगे । 
353GI/ 82 - - 2 


उन पौषधियों का जो अनुमूपी भ में विनिविष्ट है पौर अनुसूची ग 
और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट नहीं है विषय के लिए विनिर्माण करने की 
अनुज्ञप्ति । 


1 --- -- -- - - - --- - --- --- को निम्नलिखित पौषधियों का जो 
प्रापधि का जो प्रौषधि और प्रमाक्षम मामग्री नियम 1945 की प्रमसूची 
भ में विनिर्दिष्ट है - - - --- - -----में स्थित परिमरों के विनिर्माण करने के 
लिए अनुशप्त किया जाता है -- 

2. औषधियों के नाम । 
3 अनुमोदिन विशेषज्ञ कर्मचारियुग्म के नाम । 

4. वह अनुशप्ति उन प्रौषधियों का जो अनुशाप्ति के अधीन विनर्मित 
की गई है विक्रय करने के लिए अनुमप्ति को लागू शतों के अधीन रहते 
हए अनाप्तिधारी द्वारा थोक संव्यवहार के रूप में विक्रय और वित्रय 
के लिए भण्डारकरण को प्राधिकृत करती है । 

5. यह अनुज्ञप्ति--- ------- --- -- - -----तक प्रवत्त रहेगी । 


म्ताक्षर 
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--- - - - - - -- - - - - - ------ - - - 
6. यह अनुज्ञप्ति गीले कथित शौ और ऐमी अन्य शर्तों के अधीन 

" प्रा 26- क 
है जो पौषधि और प्रमाधन मामग्री अधिनियम 1940 के अधीन मत्यमय 

[नियम 73 - क और 83 -कदेखि 
"प्रम नियमों में विनिर्दिष्ट की जाए । 

अनुमन्त्री भ में विनिर्दिष्ट ग्रोरधियों से भिन्न औषधियों के विषय में 
जारी करने की तारीख-- - - ---- - - 

लिए विनिर्माण करने की उधार अनुज्ञप्ति के नमकरणमा प्रमाणपन्न । 
मनप्राप्ति सं०-- - ---- -- 

पदनाम 

1. प्रमाणित किया जाता कि उधार अनुमति मं0--- -- --- - का , 
जो --- --- --- - प्रौषधि और प्रमाधन मामग्री निगम 19.45 की अनसनी 

ग , ग ( 1 ) और भ में विनिर्दिष्ट औषधियों मे भिन्न प्राधियों का जो 
अनुज्ञप्ति की शर्ते 

अनुमूली ग और ग ( 1 ) में विनिदिष्ट है नाचे नाणत प्रोषधियों का जिनमें 
1, यह अनुशाप्ति और कोई प्रवृत्त नयीकरण प्रमाणपन्न अनुमति अनुसूची भ में यिनिदिष्ट औषधियां सम्मिलित नहीं है.------------ -----मैं 
परिसरों में रम्ने जाएंगे तथा प्रौषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम पिन परिसरों में ------ --- -- पार्फत विनिर्माण के लिए ( नारीख )--- - - - 
1940 के अधीन नियुक्त निरीक्षक के अनुरोध पर पेश किए जाएंगे को - --- -- ----- ------ को प्रदान की गई थी .... .- ------- -------- --- तक 

नवीनारण कर दिया गया है । 
2. यदि अनुज्ञप्तिधारी अनुमति के चालू रहने के दौरान अनुमती 
में विनिविष्ट किसी ऐसी अौषधि का जो उपर सम्मिलित नहीं है विनिर्माण __ 2. प्रौषधियों के नाम (प्रपेक पदार्थ को प्रधान. विनिर्दिष्ट किया 
करना चाहता है तो उसे इस अनुशप्ति में प्रावण्यक पृष्टोकन के लिा जाए ) । 
प्रमशापन प्राधिकारी को आवेदन करना चाहिए । इम अनुज्ञप्ति के बारे 

3. अनमोदिन विशेषज्ञ कर्मचारियूनल के नाम । 
में यह समझा जाएगा कि इसका विस्तार केवल इस प्रकार पृष्ठांकित मदों 


तारीख - - -- - - - - 


एम्नासर 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


पदनाम - - -- - - - - - - - - 


जो भाग अपेक्षित न हो उसे काट दीजिए । ", 


(ii ) प्रहप 26 के पश्चात् निम्नलिखित प्राग मन्त: स्थापित किया 
जागा, अर्थात् - - 


____ 3. विशेष कर्मचारियन्द में किसी परिवर्तन की रिपोर्ट तत्काल 
अनुज्ञापन प्राधिकारी को दी जाएगी । 
____ 4. अनुज्ञप्तिधारी इम अनुज्ञप्ति के अधीन क्रियाशील फर्म के गठन में 
किसी परिवर्तन की दशा में अनुशापन प्राधिकारी को लिखित रूप में 
सूचित करेगा । जहाँ फर्म के गठन में कोई परिवर्तन होता है वहीं 
चालू अनुश प्ति उस तारी से जिसको परिवर्तन हुआ है तीन माम 
की अधिकतम अवधि के लिए जब तक कि इस बीच परिवर्तित गठन वाली 
फर्म के नाम अनुशापन प्राधिकारी से नई अनुशाप्ति न ले ली गई हो 
विधिमान्य समझी जाएगी । 

5. अनुज्ञप्तिधारी व्यवहारियों को किए गए वित्रयों के बीजकों की 
प्रतियां अनुज्ञापन प्राधिकारी को देगा । 

6. अनुज्ञप्तिधागे इस अनुज्ञप्ति के अन्तर्गत पाने वाली औषधियों का 
विनिर्माण "चिकित्सक नमना " के रूप में उपयोग के लिए नही रहेगा ; 

( 16 ) प्ररूप 26 और 26 -2 के स्थान पर निम्नलिखित प्ररप रहने 
जाएंगे अर्थात् : 


" प्रारूप 26 - 1 

[नियम 73 और 83 देखिए ] 
अनुसूची भ में विनिदिष्ट औषधियों के विक्रम के लिए विनिर्माण करने 
को अनुगाप्ति के नवीकरण का प्रमाणपत्र । 

1. प्रमाणिन किया जाता है कि अनुमति सं० - -------------- का , जो 
औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 को अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट 
पौषधियों का -.- -.-.-..-....-में स्थिन परिमरों में विनिर्माण करने के 
लिए - - - ----...- - - को------- -------- - को प्रदान की गई थी तारीख - --- - - 
से - - - ------- -- तक नीकरण कार दिया गया है । 

2. प्रौषधियों के नाम (प्रत्येक पदार्थ को पृथकतः विनिर्दिष्ट किया 
आप ) 

3. अनुमोदिम दिशेश क पारिवृन्द के नाम----- - --- 


तारीख ----.. - - . 


हस्ताक्षर - - - -- - -- - - - - - - 


"प्ररूप 26 

नियम 73 और 83 देखिए ] 
अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियों से भिन्न प्रौषधियों के विक्रय 
के लिए विनिर्माण की अनुशति के नवीकरण का प्रमाणपत्र । 

1. प्रमाणित किया जाता है कि अनुज्ञप्ति सं० - .. .-- का , ओ ---- 
(तारीख ) -- -- - - --- - को निम्नलिखित प्रयों की प्रौषधियों के जो 
मौषधि और प्रसाधन सामग्री नियम 1945 को अनुसूची ग, ग ( 1 ) 
और भ में विनिर्दिष्ट से भिन्न है अनुसूची म में विनिर्दिष्ट औषधियों का 
अपवर्जन करके अनुसची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट निम्नलिखित प्रोप 
धियां हैं ---- - - ---- -में स्थित परिसगे में विनिर्माण के लिए प्रदान की 
गई थी - - - - -- --- - से -- ---- - ----तफ नयीकरण कर दिया गया है । 

2. अनुमोदित विशेषज्ञ फर्मचारिलन्द का के माम -- ---- . .-- ----- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


-- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


( 18 ) प्ररूप 27 में , - - 
( 5 ) शीर्धक में , " अनमची ग में और , ग ( 1 ) में विनिविष्ट औषधि 

का " शब्दो, अक्षरों और कोष्टक और अंक के स्थान पर 
मनुमची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों को " जिनका 
अनुमची भ में विनिर्दिष्ट औषधियों मम्मिलित नहीं है " शब्द , 
अक्षर कोटक और अंक रखे जाएंगे । " 


सारीख - - - - - - - - 


हुताक्षर - - - - - - - - - 


पदनाम - - 


( ख ) पैरा 1 में , अनुसूची ग और/ या ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट है, 
" शयों, अक्षरों, कोप्टक और अंकों के स्थान पर " अनुसूची ग और 
ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट है, जिनमें अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियां सम्मिलित 
नही हाब्ब , प्रक्षर , कोष्ठक पौर अंक रखे जाएंगें , 


+ जो भाग अपेक्षित न हो उसे काट दीजिए । 


[ भाग II -- खंड 3( 1)] 
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619 ) प्ररूप 27 के पपवान्, निम्नलिखित प्रकप अन्त स्थापित 
किया जाएगा, अर्थात् : 


5. यह अनशप्ति नीच कथित पातों और अन्य ऐसी पासों के अधीन 
है जो योगधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 के मधोन तत्समय 
प्रयत्न नियमों में विनिविष्ट की जाए । 


"प्ररूप 27 ख 
(नियम 75 देवा) 


सारीख - - - -- -- - - - -- -- 


हस्ताक्षर -- - -- ---- - - - - --- 


पबाम 


पदनाम 


- 


- 


- - - - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


अनुमची ग , ग ( 1 ) और भ में विनिर्दिष्ट औषधियों का , विक्रय 
के लिए विनिर्माण करने की अनुज्ञप्ति दिए जाने या उसका नवीकरण किए 
जाने के लिए आवेदन । 


1 . 


. - - - -- .. 


-- - - का मैं के हम - .-. - . - नीचे वणिन + 
प्रौषधियों का ओ पौषधि और प्रसाधन मामग्री नियम , 1945 को 
प्रतमूची ग, ग ( 1 ) और भ में विनिनिष्ट है, - - - - . . . - में स्पिन परिसरी में 
विनिर्माण करने के लिए अनुज्ञप्ति के लिए जाने उमफा नयीकरण किए 
जाने के लिए आवेदन करता करते हैं । 

2. औषधियों के नाम 


3. उन विशेष कर्मचारितूद के नाम , प्रहलाएं और अनुभव , जो 
आर यणित भौषधियों के विनिर्माण और परीक्षण के लिए उतरवायी 


( क ) परिक्षण के लिए उत्तरदायी कर्मचारि बन्द का के नाम । 
( ख ) विनिर्माण के लिए उत्तरदायी कर्मचारियन्व का के नाम । 

4. परिमन और मात्र निरीक्षण के लिए तैयार है/ - - - -- - - को 
निरीक्षण के लिए तैयार होगे । 

5. ------ . . . . पा की फीस और ---- - - - -- रुपए की निरीक्षण 
फीन - ---- - - . .. लेखा शार्प के प्रधान मरकार के नाम जमा पर दी 
गई है । 


तारीख - --- -- - - - - 


त 


र 


- 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


प्रावेदन के साथ परिमग का एक रखाक भी होगा । 
+ जो लाग न हो उरो काट दीजिए । " 


अनुज्ञप्ति की गर्ते 
___ 1. यह अनुज्ञप्ति मौर प्रवृस नयीकरण प्रमाणपत्र , अनुमोदित परिसर 
में रम्ने जाएंगे तथा औषधि और, प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 
के अननियुक्त निरीक्षक के अनुरोध पर पेश किए जाएंगे । 

2. यदि अनुप्निधारी, अनुज्ञप्ति के चालू रहने के दौरान अनसूची 
भ में विनिविष्ट किमो एसी प्रौषधि का , जो ऊपर सम्मिलित नहीं है , 
विनिर्माण करना चाहता है तो उसे नियम 75 ( 4 ) मे यथा उपबंधित 

आवश्यक पृष्ठांकन के लिए अनुज्ञापन प्राधिकारी को प्रावेवन करना चाहिए । 
इस अनुज्ञप्ति के बारे में यह सममा जाएगा कि वह इस प्रकार पृष्ठांकित 
मनों को लागू है । 
___ 3. विशेष कर्म धारिवन्द में किसी परिवर्सन को रिपोर्ट अनुज्ञापन 
प्राधिकारी को तत्काल दी जाएगी । 
___ . अनुज्ञप्तिधारी , इस अनुशप्ति के अधीन क्रियाशील फर्म के गठन में 
किसी परिवर्तन की दशा में अनुशापन प्राधिकारी को लिखित रूप में 
मूचित करेगा । जहाँ फर्म के गठन में कोई परिवर्तन होता है, वहां चालू 
अनुज्ञप्ति , उम तारीख से जिसको परिवर्तन होता है सीन माम को अधिकतम 
पयधि के लिए , जब तक कि इग बीच परिवर्तित गठन बाली फर्म के नाम 
में अनुशापन प्राधिकारी से नई अनुज्ञप्ति न से ली गई हो , विधिमाग्य 
ममझी जाएगी । 

5. अनुज्ञप्तिधारी, व्याहारियों को किए गए विक्रय के बीजों का 
विनिर्माण "चिकित्सक नमुना " के रूप में उपयोग के लिए नहीं करेगा । 

37. उक्त नियमों की अनुसूची छ का लोप किया जाएगा । 

38. उक्त नियमों की अनुसूची छ के स्थान पर निम्नलिखित अनुसूची 
रखी जाएगी ? अर्थात् - 

" अनुसूयो छ 

(निधम 97 देखिए ) 
रमिनापटेरिन 
एलनारपजिनस 
बलामाइमिन 
व्यमरफेन , उसके लवण 
फीटामाइड 
मलारम्बमिल , उसके लवण 
क्लोरथेलिडाने और मनोराबेम्जीन कम्पाउंड के अन्य व्युत्पाद 
साइक्लोफास्फेमाइट , उमफे लवण 
मानविमिन 
हि -प्राइसोप्रोभिल क्लोरोफोस्ट 
हामारियम स्टिल वेस्ट्राल हाइफोस्फेट 
शायसोबाइमिन हाइक्लिोराइड 
एथा-साइनि अा , उसके तयण 
प्रयोगनिममा 
गनी बनलमाग 
हाइडेन्टाइन , उमालपण , उसके व्युत्पाद , उसी लवण 
हाइडोलेमोरिया 
इनलिन , सभी प्रकार 
मैमोमस्टाइन , उसके लपण 


( 20 ) प्रा 234 के पश्चात् निम्नलिखित प्ररूप अम्त स्थापित किया 
जाएगा, अर्थात् : 


" प्रर प 28 स 
( नियम 76 देखिए ) 


प्रनसर्चः ग , ग ( 1 ) और भ में विनिर्दिष्ट प्रोधियो 7 विक्रय के 
लिए विनिर्दिष्ट करने की अनशप्ति । 


अनुमाप्ति मं0 - -- - - 


1. --.-.. .--- - - - को निम्नलिखित औषधियों का , मा पौषधि और 
प्रसाधन सामग्री नियम , 19.15 को अनुगवी ग , ग ( 1 ) और भ में त्रिनि 
दिष्ट है.- - - - ... - - में स्थित पग्मिरों में विनिर्माण करने में लिए प्रान्सप्त 
किया जाता है । 

पौषधियों के दाम - . .-.-.-...- - - --. 
2. प्रमोदिन बिषज्ञ पर्मवासिन्द के नाम । 

3. यह अनाज एन प्रोधियों भा , जो अनुमति के अधीन विनिर्मिन 
की गई है , विकर के लिए अनुशप्ति को माग शर्तों के अधीन रहने 
ला , अनमप्ति धारी मारा थोक संव्यवहार के रूप में विकर के लिए 
भण्डारकरण प्राधिकृत करती है । 

4. यह अनुशप्ति - - - -- - - - - - ---- ----- --- सक प्रवन रहेगा । 
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ऐ परिनाल 
एल्फामिमो दाइपसिन 
एमेन्टाडाइन हाइड्रोक्लोराइड 
एमीट्रिप्टेलीन , उमके लवण 


एमिटीम 


मर्केपटोपराइन , उसके लवण 
मेटफमिन , उसके लवण 
मेयसरिसमास 
मस्टाइन , उसके लमण 
परामधेडामोन 
फेमेसिमाज 
फमेफामिन , उसके सपण 
5 फेनिहाइडेंटाइन , उसके एल्किल पौर ऐरिल व्युत्पाद उसके लवण 
प्रिमीडोम 
क्विमधामोन 
सकीलाइसिन 
टेस्ट्रोलेक्टोन 
मिमाटेपा 
धालम्यूमे टेमाइड 
टैट्रामाइन , उसके लवण 


ट्राक्सीडोन 


प्रतिहिस्टामिन (ऐंटीहिस्टामिनिक ) पदार्थ, अनुगामी, उनके सवण, उनके 

व्युत्पाव, उनके उत्पादों के लवण , 
ऐटोजोलीन .. 
मोमोडाइफम्हाईड्रोमीन 
म्यूक्लोजाइम 
क्लोरसाइकिलजाने 
क्लेफेनिरामोन 
क्लेमिजोल 
साइमोहेप्टाडीन 
ग्राफनेनहाइलामीम 
वाइफेनिलपाइरालीन 
जाक्सिलऐमाम 
पाईसोथिपेन्डिल 
मेमिझोसिन नेडिमिलेट 
मेलोजीन 
फेनिमीम 
फेनिरामीम 
फनिलटामाक्सेमीम मिट्रेट 
प्रोमिथजीन 

माडिलीन 
ट्रिपोलियन 
टेदाएन पदार्थ- एथिलीन डायामीन या प्रोपिलीन डायामीन के प्रतिस्थापिन व्यत्पाद 
टिप्पण -- उपर्युक्त पदार्थो बानी निमितियों भी प्रावयविक या बाहय 
उपयोग के लिए मायिन को छोडकर इस अनुमूखी के अन्तर्गत प्राप्ती है । " 


एमीहीन 
पष्टीयामोडिक्स 
एपिभोग्न 
एप्रोटाइनीन 
इंजेक्शन में के लिए मार्सेनिक मार्गनिक कम्पाउंड एनाथिनोप्राइन 
गाविट् यूरिक अम्ल, उसके लवण, बाबिटयूरिक अम्ल के व्युत्पाद, उनके लवण , 
बाविटयूरिक अम्ल के योगिक , उनझे लवण, उनके व्युत्पाव किमी अन्य 
पवार्थ के साथ उनके लवण, अनुसूधी भ में सम्मिलित पदार्थ उसमें 
नहीं हैं । 
मेक्लोमेथोसोन डाइप्रोपिनेट 
बेनेटिजोन , उसके लवण 
बेटाहाइस्टोन डायाहाइड्रोक्लोराइड 
* टामेथाजोन 17 बेन्जोएट 
बैटामेथाजोन डाइजाक्मोन 
ओनिडोर सल्फेट 
बाइपोररडेन हाइडोक्लोराइड 
बिटोस्केनेट 
भेटीलिमिटामिपेट 
मामाऐक्साइन हाइड्रोक्लोराहर 
ज्यूपिबकेने हाइड्रोलोगहत 
कायोमोसोलोन माडियम 
भेरिसांपोडोल 
क्लोरल हाइड्रेट 
क्लीडियाजेप माक्साइड , जमके लवण 
फ्लोरिसीम्डेमोन क्लोराइड 
फ्लोरप्रोमजीन उसके लषण 
क्लोरोथिएमसेन 
एम्मट्रेटे केल्शियम कानिमाइड 
पिपडिनियम प्रामाइड 
क्लोफेजिमीन 
मलोफाइट 
क्लोनाइडाइन हाइड्रोक्लोराइड 
मनोस्ट्राइमेजोल 
क्लोरेक्सोलन 
काटिफास्टेराइड्स , उनके एस्टर 
उनके व्युत्पाद और उनके व्यत्पादों के एस्टर 
साइक्लोपडलेट 
सिपमीन , उसके लवण और, व्युत्पाद, 
जिमोक्सीसरी एबोम्यूमिलएस 
अयाजापेम 
डायजाक्साइड 
डायलाजेप हाइशोकानोराइड 
डाइमैथियाजीन और मेसीलेट 
डाइमापरामाइड 
आइसल्फरय 
डोमिन हाइड्रोक्लाराइड 
डोपाइम हाइड्रोक्लोराइड 
डालसाप्रेम हाइड्रोक्लोराइड 
डासोपिम हाइड्रोक्लोरा 
अनिष्टकर मादक द्रम्प अधिनियम के क्षेत्र के अन्तर्गत माने वाली मौषधियां 
एपिनेफीन, उसके लवण, 


39 -- उक्त नियमों की अनुमची ज के स्थान पर निम्नलिखित अनुसूची 
रखी जाएगी, मर्थात् : - - 

" मनसूचीज 
( नुस्खा प्रोधियां ) 

(नियम 63 और 97 पेखि ) 
एडिनोकार्टिकोट्राफिकहार्मोम ( ए सो दो एच ) 
एमिलोराइड हाइड्रोक्लोरापा 
एनालजिन . 
निम्नलिखित एड्रोजेनिक , एनामोलिक , मन्ट्रोनिक और प्रोजेस्टेशनल पदार्थ - 
मेजेस्ट्राल 
मास्ट्रोनिक क्रिया के साथ स्टिलमीन , डाइबेम्भिल या नैपयेलीम के 

भ्युत्पाद , 
उनके एस्टर्स , एन्ड्रोजेनिक या आहिटोनिक या प्रोजेस्टेशनल क्रिया के 
साथ स्टेरायट कम्पाउंड उसके एम्टर्स । 


[ भाग 11-- - बड़ 3( 1 ) 
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1 -मेथील- 4-फनीरूपीपरपाइन - 4--कोर्बोक्सिलिक अम्ल , उनके लवणों के 


एप्सिकोन ऐमिनोकैप्रोइक अम्म 
पेरिगोट, उसके अकालाइड्म, चाहे घे हाइड्रोजनीकृत हो या नहीं , उनके 

समधर्मी, इस मद के अन्तर्गत माने याले किसी भी पदार्थ का कोई 

लवण । 
इथाक्रिडाइन लैक्टेट 
ईथाम्बुटोल हाइडोक्लोराइड 
एथीनाइलोन्टेरियाल 
पथियोनामाइड, 
फेनफ्लूरो माइन हाइड्रोक्लोराहर 
फैलेफेमे मिक अम्ल , उमके लषण , उसके ऐस्टर और उनके लवण । 
पनुपविक्माल 
पलूफेनाजाइन एनथेट और कानाऐट 
पालु प्रोफेन 
गैलेन्यनाइन हाइड्रोमोमाइर 
मलामीन, उमके लवण , उसके चतुर्थक कम्पाउंड 
ग्लूकागान 
ग्लाइकोफिरोनेट , 
लिहियाजिनेमार 
ग्युमेथिजाइन 
हेलोग्नेटेड हाइडापमी विनोमिन , उसके भ्युत्पाद 
हेलोपेरीसोस 
हैपारिन 
हपालरोनीज 
हाइड्रोक्सीजाइन , उमके सवण 
इध्युप्रोफेन 
इमोप्रेमाइन , उसके लषण 
इरडापेमाइड 
इन्डोमेपासीन, उसके लक्षण 
माम्य तर प्रयोग के लिए मोह निमितियां 
मारमोकाबामाजिक 
माइमोनिकोटिनिक अम्ल पौर हाराजाघर भौर प्राइमोनिकोटैनिक अम्ल 
के अन्य हाहामाइन व्युत्पाद , उनके व्युत्पाद, उनके लवण । 
प्राइमोपटीन हाइवाक्लोराइड 
माइसोसोबोंइट डिनोट्रेट 
प्रासंक्मिप्रीमन 
फेटामीन हाइड्रोक्लोराइड 
एल-डिहाइपोक्सीफैनीलेलेनाइन 
लीपरटरलाल , इसके लवण 
लिडोफ्लेगाइन 
लिथियम कार्बोनेट 
लोपरामाइड 
लोरायम 
मवेडाजोल 
मेवेवेराइन हाइड्रोक्लोराइड 
मेडिगोक्सिन 
मैफेमिमिक अम्ल , उमके लवण , उसके रेस्टर उमझे लवण । 
मैगेस्ट्राल एस्ट्रेिट 
मेगलूमाइन प्रायाकारमेट 
मेफेनेसीन , उसके ऐस्टर 
मेस्टरोलीन 
मेवीपसीन , जमके लक्षण 
मेथाकार्यामोल 
मेथाक्सान 
मेयील पेग्योमोल , उसके एस्टर और अन्य व्युत्पाद 


मंटाक्लोप्रमाइ 
मेट्रानिडाजाग्न 
मिकोनालाल 
मोर्फे -जिनामा हाइड्रोक्लोरा 
नाममिक्गिम भाग्न 
नेप्रोमसेन 
नेटामाइसीन 
निकोफ्यूरीनीज 
निफ्लूमिक अम्ल 
निमोरामोल 
नाट्रजेपम 
पारफेनाडीन, उमके लथण 
प्राक्मागलोर , उसके ग्नवण 
प्राक्माग 
प्रापसाधाजीन हाइड्रोमानोराइए 
माक्सोमिनिक अम्ल 
प्राम्साप्रेनालाल हाइड्रोक्लोरा 
आक्सीफटीन 
पानमीमेटाजोलीन 
प्राक्सीट्इन 
प्रासीफेनबूटाजोन 
पैरानामिनी बेन्जीन मल्फोनामाइड, उसके मवण, पैरा- एमिनो 
बेन्जीन मल्फोनामाइ -जिसमें किसी अन्य म्लफ , कायॆटानाहा को छोड़कर , 
म्हारा प्रतिस्थापित मल्फोनामाइस ग्रुप के प्रेरा - मिनो ग्रुप के हाइड्रोजन 

परमाणु है ये व्युत्पाद । 
पैरा - मिनी मैलिमिलिक अम्ल , उमके लवण उनके व्युत्पाद , उनके लषण 
पैन्करोनियम ब्रोमाइश 
पम्पिहीन उसके. लवण 
पैनामसिलिन 
डी - निमिलमीन 
पेन्टाजासीन 
पेन्टासीफिमीन 
फैनलजीन उसके लक्षण 
फेनाथिजोन , अनुगमी में अन्यथा विनिर्दिष्ट न किए गए उमक भ्युत्पाद पोर 

उमके व्युत्पादों के लवण । 
फेनिलयूटाजाने ; उसके लवण 
फेनिलपिनोलाडाइन हाइड्रोक्लोराशा 
पिमानार 
पिन्छालान 
पिरामेटम 
पिनमा 
पिट्यूटरी ग्रन्थि , इस अनुसूची में अन्यथा विनिषिष्ट न किए गए उसके 

सक्रिय घटक और उनके लवण 
प्रेडनीसालनस्टिाराग्लाइकोलेट 
प्रोममीन , उसके लक्षण 
प्रोपेनालाल हाइड्रोक्लोराइड 
प्रोदिष्टिमीन हाइड्रोक्लोराइड 
पायरेन्टल पमोण्ट 
पादगिममा 
पिरविनियम ; उसके लवण 
रोबोल्फिया , जमके एल्कलाइड, उसके लवण , रोफिया के 
ऐल्फेलाइडों के व्युत्पाद , उनके लवण 
मैनबुटामोल सम्फेट 
संलिमिलेजोयाल्पापिराडीन 
सोरियम कोमोग्लिकेट , 
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याबिटाल 
सोटालोल 

साइक्लोबाबिटान 
मल्फोनाल , ऐम्किल माफीनाल 

डमोमफामीन 
सल्फामैथापिपपाइजीन 

एथक्लोराबीनोल 
सल्फाफेनाजोल 

ग्लूटेथिमा 
सल्थिम 

मेप्रोमेट 
टटालीन सल्फेट 

मैषम्फेटामीन 
टेट्रामाइसोल हाइड्रोक्लोराहा 

मैथेकोलोन 
थायोबेम्डेजोल 

भोथिन फिनिए 
पायासेटाजोल 

मेथिलफेनोमामिंटाल 
पीपलपेराजीन 

पेन्टोमाबिटाल 
पायोप्रोपेजेट , उसके लवण 

फेमेक्पाइपीन 
थायोथिक्लीन 
टिनिडाजोल 

फैनेमंदाजीन 

फेमोबाबिटाल 
दानिलसाइप्रोमीन; उमफे लपण 

मैको - बाबिटाल 
टैटिनोइन 
टायोमेश्यार प्रीपेनाल 

टिप्पण - -- 1, इम अनसूची में विनिविष्ट पदार्थ का कोई समावयवी 
ट्राइक्लोमेथीजाइड 

रूप . पदार्थ का कोई मवण और ऐसे पदार्थों वाली निर्मित भी इस अनमूची 
ट्राफुलूगोपेराजीन 

के अन्तर्गत आनी है । 
ट्राइफ्लूपेरिडाल हाइड्रोक्लोरा 
दाइमेपोजीन , उमझे लवण 

____ 2. ऐमी निमिनियां भी , जिनमें उपर्युक्ता पवार्य हो , इभ अनुसूची के 

अन्तर्गत पाती है । " 
ट्राइमेथोप्रिम 
ट्राइमिप्रेमीन 

परन्तु मैप्रोबेमेट या फेनाबानिटाल वाली निमिनियों को दूसरे द्रव्यों 
मेसोप्रेमिन 

सहित , नियम 21 के खण ( ख ) में विनिर्दिष्ट अनुज्ञापन अधिकारी 

पारा, इम अनुसूची के उपबंधों से छूट दी जा सकती है यदि संतोषजनक 
टिप्पण --- 1. अमसूची भ के टिप्पण के पैरा 2 के परम्तक के अधीम 

माक्ष्य पेश किया जाए कि इन निर्मितियों का दुझपयोग नहीं लिया जाएगा " । 
छूट प्राप्त. निमिनियां भी इरा अनुसूची के अन्तर्गत होगी । 
2. इस अनुसूची के अन्तर्गत सी निर्मितियां, भी माती हैं जिनमें स्थल 

[सं० एक्म - 11013- 2-80-सीएम एम एंड पी एफप ] 
या पाहय उपयोग के लिए भाशयित पदार्थों को छोड़कर , उपयुक्त पदार्थ 

भार० के० सिंघल , संयुक्त सचिव 
हो । किमी पदार्थ के अनुसूची भ में सम्मिलित होने से यह विवक्षित या 
विदित नहीं होता है कि वह पदार्थ औषधि और प्रभाधन सामग्री नियमों के 
नियग 30क के उपबंधों से छूट प्राप्त है । 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 
40. उक्त नियमों की अनुसूची श का लोप किया जाएगा , 

( Deprtment of Health ) 
41. उक्स नियम को अनुसूची ट में ,- - 

NOTIFICATION 

Now Delhi, the 22nd Junc, 1982 
( क ) मद 5 में , स्तंभ शीर्षक " छूट का विस्तार और शर्ते के प्रधान 
शर्त ( 2 ) में ,- - ... 

G . S. R. 462 ( E ). - Whereas certain draft rules further to 

amend the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 were published , 
( i ) प्रारंभिक परा में , अनुसूची " ० " शब्द और अक्षर के स्थान as required by sections 12 and 33 of the Drugs and Cosmetics 

Act 1940 (23 of 1940 ), at pagcs 245 to 273 of the Gazotto 
पर " अनुसूची छ, ज या भ " पात और अक्षर रखे जाएंगे , 

of India , Part II - Section 3 . Sub -section ( i), dated the 7th 

February , 1981, under the notification of the Government of 
( ii ) खण्ड ( ख ) में "विष " शब का लोप किया जाएगा ; India in the Ministry of Health and Family Welfare (Depart 

ment of Health ) No. G . S. R, 141 , dated the 28th January , 
( ख ) मद. 6 में , स्तंभ शीर्षक " छुट का विस्तार और शतें " के अधीन 

1981 , inviting objections and suggestions from all persons 
प्रविष्ट के स्थान पर निम्नलिखित प्रविष्टि रखी जाएगी, प्रर्थात् - - 

likely to be affected thereby, before the expiry of 90 days 

from the date on which the copies of the Official Gazette 
" अधिनियम के अध्याय 4 और तधीम नियमों के सभी उपमध "; containing the said notification were made available to the 

public ; 
( ग ) मव 13 में स्तंभ शीर्षक " छूट का विस्तार और शर्ते " के अधीन 

And whereas the said Gazette was made available to the 
पार्स ( ब ) में , मनसूची १० और ठ० " शब्दों और अक्षरों " के स्थान पर 

public on tho 25th February , 1981 ; 
" अनुसूची छ, या भ " शब्द और अक्षर रखे जाएंगे । 

And whereas objections and suggestions roceived from the 
42. उक्त नियमों की अनुसूचीद का लोप किया जाएगा ; 

public on the said draft rulles have been considered by the 

Central Government; 
43. अनुसूची न के पश्चास्, निम्नलिखित अनुसूची जोडी जाएगी , 

Now , therefore, in excrcisc of thc powers conferred by 

section 12 and 33 of the said Act, the Central Government 
पति : 

after consultation with the Drugs Tocinical Advisory Board , 

horoby makes the following rules further to amend the Drugs 
अनुसूची म 

and Cosmetics Rules 1945, nameiy : -- 
( नियम 23, 61, 75, 97 मोर 105 -क देखिए ) 

1. (i) These rules may be called the Drugs and Cosmetics 

Cinendment (Ind ) Rules, 1982 . 
সাবান্বিত 

(ii) They shall come into force on the date of their publi 
ऐम्फटेमीन 

cation in the official Gazette . 
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- - 
- - - - - - - - - - - 

maintain a separate record or register showing the 
2. In thc Drugs and Cosmictics Rules, 1945 (hercinafter 

following particulars, namely i 
referred to as the guid rules), in iule 21, for clause ( a ), the 
following clause shall be substituirul, numely : 

1. Name of the Drug , 

2 . Batch numbei, 
" (a ) " Import licenc" mcans either a licence in Form 10 
to import drugs specified in Scheclulus C and C ( I), 

3 . Namc and address of the manufacturer , 
excluding those specified in Schedule X , or a licence 

4 . Date of transaction , 
in Form 10 - A lo import drugs spçcilled in Schedule 

5. Opening slock on the Sirina s cliny , 
X " ; 

6 . Quantity of drug received!, if any, and the source 

from which received , 
3. For rule 23 of the said rules, the following rule shall 

7. Name of this purchaser, his dress ind licence 
be substituted , namely :-- - 

number, 
" 23 . Import licences . An import licence in Form 10 

8 . Balance quantity of drug al the end of the busi 
shall be required for import of any biological or 

ness day, 
other special product specific in Schedule C or 

9 . Signature of the person under whose supervision the 
Cu ), excluding those specified in Schedule X , and 

druge huve been supplied ." 
an import licence in Form 10 - A shall be icquired for 
the import of drugs up ified in Schedule X " . 

and 
7. In rule 27 of the said rules, the words, figures 

letter " Os Form 10 - A , as the case may be shall be inserted 
4 . For yub -rule ( 1 ) of rulc 24 of thc suid rules, the follow 

at the end . 
ing sub -rulo shall be substituted namely - 

8 . In rulc 59 of the said rules, tor sub -sulcs ( 2 ) and ( 3 ), the 
" (1) An application for an iniport licence shall be made 

following sub -rules shall be substituled , namely : 
to the licensing authority in Form 8 for drugs spcci 

" ( 2 ) Application for the stant or renewal of a licence 
fied in Schedule C or Cli ), excluding those specificd 

to sell, stock or cxhibit for sale or distribute drugs , 
in Schedule X , and in liom 8 - A for drugs specifice 

other than those included in Schedule X , shall be 
in Schedule X , by the manufacturer s agent in India , 

niade in Form 19 or Form 19 - A , as the case may 
and shall be accompanied by a ſzę of rupees fity 

he, or in the case of drugs included in Schedule X 
cach , and by an undertaking in Form 9 duly signed 

shall be made in Form 19 - C , to the licensing autho 
by or on behalf of the manufacturer ; 

rity and shall be accompanied by a fee of rupees 

forly ; 
Provided that in the case of any subsequent application 
by the same importer for import licence for products manli 

Provided that in the case of an itinerant vendor or an 
factured by the same manufacturer, the fee to accompany 

appliant who desires to establish a shop in a village or 
ench such application shall be rupees fiftcen ." . 

town having population of 5 ,UCO or less, the application in 

Form 19 - A shall be accompanied by a fee of rupecs ten , 
5. For rule 23 - A of the said riiles, the following rule shall 
be substituted , namely - 

( 3 ) A fee of rupees six shall be paid for i duplicate 
" 25- A - Conditions to be satisfied before a licence In Form 

copy of a liccace to sull , stock , exhibit for sale or 
10 or Form 10 - A is granted :- - 

distributo drugs, other than those included in Sche 

dule X , or for a licence to sell, stock , cxhibit for 
( 1 ) A licence in Form 10 or in Form 10 - 4 shall be 

sale or clistribute drugs included in Schedule X , if 
granted by the licensing authority having regard 

the original is defaced , damaged or lost; 
to 

Provided that in the case of itinerant vendor or an appli 
(i) the premises, where he imported substances will cant who desires to cstablish a hop in a village or town 

bc stocked arc equipped with proper storage having a population of 5, 000 or less , the fee for a duplicate 
accommodation for reserving the properties copy of a licence if the original is defaced , damaged or lost , 
of the drugs to which the licence applics ; and 

shall b : rupees two , 
( ii ) the occupation , trade or business ordinarily car 

(4 ) Application for renewal of a licence to sell , stock or 
ried out by the applicant; 

exhibit for sale or distribute drugs, after its expiry 

but within six months of such expiry shall he ac 
Provided that th . licensing authority may reſusc to grant 

companied by a fee of rupees forty , plus an addi 
a licence in Form 10 - A in rspect of any applicant where he 

tional foc at the rate of rurceg thirty per month 
is satisfied , - - 

or part thereof; 
( a ) that the applicant has not complied with the pro 

Provided that in the case of an itinerant vendor or an 
visions of the Act or those rules or 

applicant desiring to open a shop i? I village or town having 

a population of 3 ,000 or less the application for such renew 
(b ) that by rcasons of 

al shall be accompanied by a fee of rupees ten , plus an addi 
(i) h s conviction jinder the Act or these rules or the 

tional fee at the rate of rupees eicht per month or part there . 
Dangerous Drugs Act, 1930 ( 2 of 1930 ) or the 
Tules made thereunder ; 

9 . For rule 61 of the said rules, the following rule shall 
( ii) previous suspension or cancellation of the licenco 

be substituted namely -- - 
granted to him ; 

"61. Forms of licen wes to sell drugs . 
he is not a fit person to whoin licence shall be granted , 

( 1) A licence 10 sell , sock or exhibit for sale or 

distribute drugs other thin those specified in Sche 
( 2 ) Any serson who is aggrieved by the order passed by 

dules C , C ( 1 ) and X and by retail on restricted li 
the licensing authority under this rule may , within thirty days 

cence or by wholesale , shall be issuecl in Form 20 , 
of the receipt of the order, appeal to the Central Government 

Form 20 . A or Form 20 - B , as the case may be : 
and the Ceatral Government may after such enquiry into 

Provided that a licence in Foim 
the matter ay it considers necessary and after giving 

20 - A shall be Valid for 

the 
uppellant an opportunity for making a representation in the 

only such drugs is aro srecified in the licence . 
matter , make such orders in rclation thereto as it thinks 

(2 ) A licence to sell, stock , exh bit for sale or distribute 

drugs specified in Schedule C and C ( 1 ) excluding 

those specified in Schedule X , by retail on restricted 
6 . In rule 25 of the said rules, the following proviso shall 

licence or by wholesale shall bo issued in Form 21, 
be added to condition ( vi), namely : 

Form 21 - A or Form 21- 8 , ay 1le Case may be. 
" Provided that in respect of the sale or distribution of Provided that licenco in Form 21 A shall be valid for 

drugs specified in Schelulc X , thọ licenscc shull Only such drugs as are specificd in the licence. 


of." 
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(3 ) A licence to sell, stock or exhibit for sale or distri 

buto drugs specified in Schedule X by rotail or by 
wholesale shall be issued in Form 20 - F or Form 
20 - G as the case may be." 


" ( 12) Substances specificd in Schedule X kept in retail 

shop or premises used in connection therewith 

shall be stored 
(a ) under lock und key in cupboard or drawer rc 

sorved solely for the storage of these substances ; 

or 
Th ) in a part of the premises separated from the 

rcmainder of the premises and to whidi chly 
responsible persons have access." ; 


10 . In rule 63A of the said rules , after the figures 
and letter “ 20 - B " ; the figures and letters " 20- F " , and 
" 20 - G " , shall be inserted , 


11. In rule 64 of the said rules. 
(i) in the heading and sub -ruls ( 1 ), for the words , figures 

and letters , " Form 20 , 20 - B , 21 or 21- 8 " the words , 
figures and letters " Forn 21), 20 - 1 , 20- F , 20 - G , 21 
or 21- B " shall be substituted ; 


( x ) condition ( 13 ) and (14 ) shall be omitted ; 
( xi) in condition (15) clause (i) to explanation shall be 

omitted ; 
(xii) after condition ( 20 ), the following condition shall be 

inserted , namely - 


( ii ) to sub -rulc ( 1), Une following further proviso shall 

be added , namely :--- 
" Provided further that licence in Form 20 - F shall bo 
granted only to a pharmacy and in ire:is wherç a pharmacy 
is not operating, such licence may be granted to a chemist and 
druggist," 


12. In rule 65 of the said rules. 
(i) In the opening paragraph , for the words, figures 

and letters " Form 20 , 20 - A , 21)- B , 21, 21- A and 
21- 8 " , the words, Agures and leticis " Form 20 , 
20 - 4 , 20 - B , 20 - F , 20 - C , 21 and 21B " shall bo 

substituted ; 
( ii ) for condition ( 1), the following conditions shall be 

substituted , namely : 
" ( 1) Any drug sball , if compounded or made on the 

licencce s premises , be compounded or mude by 
Or under the direct and jersunal supervision of a 

qualified person ." ; 
(ill) In condition (2 ), the words and letter " of a drug 

specified, in Schedule E or any proparution con 

tajning any such drug, and" shall be omitted ; 
(iv ) in condition (3) (1), 
(a ) in the opening paragraph , after the words The 

supply of any Jrug" the words " other than thosc 

specified in Schedule X " shall be inserted : 
(b ) in clause ( f), for the words and letters " Schedule 

C Schedule H Or Schedule L " , the words and 
letters " Schedule C or Schedule II" shall be 

substituted ; 
(c) in the third proviso , in clause (ii), for the words 

and letters " Schedule C , E or l " , the words and 
letters " Schedule C ur Schedule H " shall be subs 

tituted ; 
(v ) in condition (4X1), the words and letter " or Schedule 

E " shall be omitted ; 
( vi) for condition ( 9 ), the ïollowing condition shall be subs 

tituted , namely - - 
" 9 a ) Substances specified in Schedule H or Schedule 

X shall not be sold by retail except on and in 
accordance with the prescription of a Registered 
Medical Practitioner and in the case of substances 
specified in Schedule X , the prescriptions shall be 
in duplicntc , one copy of which shall be retained 

by the licensee for a period of two years . 
(b ) The supply of drugs specific in Schedule Il or 

Schedule X to Rogistcre :t Medical Practitioners , 
Hospitals, Dispensarieg und Nursing Homes shall 
be made only againt the signed order n writing 
which shall be preserved by the licensec for a 

period of two ycar s " ; 
( vii ) in condition (11), after thr word and letier " Schedule 

H " words and letter and Schedulo X " shall be 

Inserted ; 
( vill) in condition 111- A ) for the words and letters . " Sche 

dulo H or L " the words and letters " Schedule H or 

X " shall be substitured; 
(1x ) for condition (12 ), the following condition shall be 

substituted , namely , 


" (21)(a ) The supply of drugs specified in Schedule X 

shall be recorded ul the timo of supply in 4 
register ( bound and serially page numbered ) pe 
cially maintained for the purpose and separate 

pages shull be alloted for cech drug. 
(b ) The following particulars shall be entered in 

the said register, namely : - - 
(1) Date of transaction ; 
( ii ) Quantity received , if any, the name and addresy 

of the supplier and the number of the relevant 

licence held by the supplier ; 
(iil) Name of the drug ; 
( iv ) Quantity supplied ; 
(v ) Manufacturer s naine ; 
(vi) Batch No. or Lot No. ; 
(vii) Name and address of the patient purchaser; 
(vīl ) Roferenco Number of the prescription against 

which supplies were made . 
( Lx ) Bill No. und date in respect of purchases and sup 

plies made by him ; 
(1 ) Signature of the person under whose supervision the 

drugs have beon supplied " . 
13. In rule 69 of the said ruleg, for sub -ruleg ( 1) to (4 ) 
the following sub -rules shall be substituted , namely 

( 1) Application for grant OL renowal of licenco to ma 

nufacture for sule of drugs, other than those speci 
ficd in Schedulo C and C ( 1) shall be made to the 
licensing authority appointed by the State Goveľn 
ment for tho purpose of this part (hereinafter in 
this Part referred to as the licensing Authority ) and 

shall bo made 
(a ) in the case of repacking of drugs cxcluding those 

specified in Schedule X for salo or distribution in 

Form 24- B ; 
(b ) in the case of manufacture of drugs included in 

Schedule X in Form 24 - F ; 
(c ) in any other case, in Form 24 . 
( 2XA) Every application in Form 24 -B shall be accom 

panied by a foe of rupces cighty plug an inspection 
feo of rupees twenty for the first inspection and 
rupees ton in the case of the second or every sub 
scquent inspection or for purposes of renewal of 

the licence . 
( b ) Every application in Form 24- F shall be accom 

panied by a feo of rupeeg cight hundred and an 
lospection fee of rupees two hundrod for the firet 
inspection and rupeeg ono hundred in the case of 
second or overy subsequent inspection or for pur 
poses of reaewal of the licence. 


(c ) Every application in Form 24 shall be accompanied 

by a feo of rupees four hundred and an inspection 
fee of rupees one hundred for the first inspection 
and rupees fifty in the case of the second or overv 
subseguont inspection or for purposes of renewal 
of the licence . 
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( 3 ) I person applies for the renewal of a Hoongo after 
the expiry thereof but within six months of such expiry the 
t eo hayable for the l entwal of such licenco shall bo 
(1) in the case of Form 24 - 3 rupeen eighty plus an addi 

fional fee at the rate of rupces thirty per month 
Or part thercor in addition to the inspection fee ; 


( ii ) in the case of Form 24 - F rupeeg eight hundred plus 

an additional fee at the rate of rupees four hundred 
per month or part thereof in addition to the inspec 
fion fee ; 


(lii ) in tho case of Form 24 rupees four hundred plus an 

Additional fee at the rate of rupees one hundred 
and fifty per month or part thereof in additional to 
tho inspection fee. 


( 4 ) A feo rupees fifteen , two hundred or sixty five shall 
be paid respectively for a duplicate copy of the liconco issued 
under clause ( a ), clause (b ) or clause (c ) of sub - rule ( 1) if 
tho original is dofaced , damaged or lost." 


14 . In rulo 69- A of the said rules , for thc words , letters , 
brackets and figures " specified in Schedulo C and C ( 1 )" , the 
words, letters, brackets and figures " Apecified in Schedules C . 
C ( 1) and X " shall be substituted . 


15 . For rule 70 of the said rules , the following rule shall 
be substituted namely : 
" 70 Form of licence to repack or manufacture drugs 

other than those specifici in Schedule C and C ( 1)- . 
Licences for repacking of drugs against application 
in Form 24 - B shall be granted in Form 25- B , Ji 
concos for manufacture or drugs included in Scho 
dulo X against application in Form 24- F shall be 
granted in Form 25- F and licences for manufacture 
of drugs against application in Form 24 shall bo 
granted in Form 25" . 


16 . In rulo 70 - A of the said rulcs including the heading, 
# ur the words , letters, brackets and figure " specified in Sche 
dulo C and C ( 1 )" , the words, letters, brackets and figuro 
" specified in Schedules C , C ( 1) and X " shall be substituted . 


retained for a period of five yoaca or one year 

after the expiry of potency, whichever is luter : -- - 
A . Accounts of the drugs spocified in Schedule X used for 
the manufacture : 

1. Dato of issue. 
2 . Namo of tho drug . 
3. Oponing balance of stock on the production day, 
4 . Quantity received , if any, and source from whero 

roce vod , 
5. Quandty used in manufacture. 
6 . Balance quantity on hand at the end of the produc 

tion day . 
7 . Signature of the person in chargc . 
B . Accounts of production :-- - 

1. Date of manufacturo , 
2 . Napo of the drug 
3 . Batch Numbor , 
4 , Quantity of raw material used in manufacture, 
5 . Anticipated yield , 
6 . Actual yield , 
7 . Wastago, 

8 . Quantity of the manufactured goods transferred . 
C . Accounts of the manufactured drugs 

1 . Date of manufacture , 
2 . Namo of tho drug, 
3 . Batch Number, 
4 . Opening Balance , 
5. Quantity manufactured, 
6 . Quantity gold . 
7 . Name of the purchaser and hļs address, 
8. Balance quantity at the end of the day , 
9 . Signature of the person - in -chargo 
(n ) The licensee shall store drugs specified in Schedule 

X in bulk form and when any of such drug is 
roquired for manufacturo in a placo other than 
iti place of storage it shall be kopt in a separate 
place under the direct custody of a responsible 

perton." . 
21. For rule 75 of the said rules , the following rule shall 
be substituted , namaly - 
" 75 . Forme of application for licenco to manfacture for 

sale or distribution of drugs specified in Schedule C . 

C ( 1 ) and X 
( 1) Applications for the grant or renewal of licence to 

manufacturo for sale or distribution of drugs speci. 
fied in Schedulog C and C ( 1 ) excluding those speci. 
fied in Schedule x , shall be made to the licensing 
authority in Form 27. and shall be accompanicd 
by a fee of rupoeg six hundred and an inspection 
fee of rupeey four hundred for the first inspection 
or rupees two hundred in the case of second or 
cvory qubscquent Inspection or for the purposes of 

renewal of the licence : 
Provided that if the application for the renowal of licence 

te made after its expiry but within six months of such 
expiry the foe payablo for renewal of the licence shall 
be runco , gix hundred plus an additional fee or 

rupeas throe hundred per month or a part thereof 
in addition to the Inspection fee. 
( 2 ) Application for grant or renewal of licence to 

manufacture for sale or distribution of drugs 
specified in Schedule , C , C ( 1 ) and x shall he 
made to the licensing authority in Form 27 - B . 
and shall be accompanied by a fee of rupees 
twelve hundred and an inspection fee of rupees 
four hundred for the first inspection or clipees 
two hundred in the case of second of every 
subsequent inspection or for the purposes of rc 

newal of the licence : 
Provided that the applicant aball possess a licence in 

Form 28 to manufacture such drugs : 
Provided further that if the application for renewal of 

a licence is made after its cxpiry but within six 


17 . In rulo 71 of the said rules , in the heading , opening 
paragraph and provigo to condition ( 1), after the word and 
figures " Form 25" , the words, figures and letter " or Form 
25-F " shall be inserted . 


18 , In rulo 72 of the said rules, for the words, figurce and 
Totter or in Form 25 - B " , the words, figures and letters 
" Form 25- B or Form 25 - F " shall be substituted . 


19 . For rulo 73 of tho said rules, the following rulo shahi 
be substituted , namely : 
" 73 . Certificate of renewal - The certificate of renewal 

of a licence in Form 25 or Form 25 - F shall bo 
ingued in Form 26 or Form 26 - E respectively ." 


20 . In rulo 74 of the said rules , - - 
(1) in the heading and opening paragraph , for the word 

and figures " Form 23" the words , figures and letter 
Form 25 and Form 25- F " shall be substitutod ; 


(il ) after condition ( 1), the following condition shall be 

inserted namely : 
" (m ) the licencee, who has heen granted a licence in Form 

25 - F , shall 


(i) forwatd to the licensing Authority of the concerned 

States of manufacture and supply of the drug 
a statement of the sales effected to the manufac 
turera, wholesalers , retailers , hospitals , dispen 
saries and nursing homes and Registered Medical 
Practitioners every three months; 


(ity maintain Accounts of all transactions giving det 

alla 8g indicated below in 4 rogialer bound and 

Berially pago numbered and such records shall bo 
353GI/ 82 - 3 
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months of such expiry , tho fee payable for renewal 
of the licence shall be rupecs twelve hundred plus 
an additional foo of rupees six hundred per month 

or a part thereof in addition to the inspection fee . 
( 3 ) A fce of rupocs one hundred or two hundred shall 

be paid respectively , for a duplicate copy of 
licence issued under sub -rulo ( 1 ) or sub - hulo ( 2 ), 

If the original io dofaced , damaged or lost. 
(4 ) Application for including any additional drug in 

the liconce for its manufacturo shall be accon 

panlod by a fee of rupoco Afty for " cach drug 

subject to a maximum of rurces six hundred " . 
22. In rulo 75 - A of the said rules , in sub- rulc (1 ). after 
the words , letters , brackets and figure " Schedules C Add 
C ( 1 ) ", the words and lotters " excluding those specified in 
Scheduty X " shall be inserted. 

23 . In rulo 76 of the said rules , for no heading and the 
opening paragraph , the following heading and paragraph shall 
be substituted , namely : 
" Form , of licences to manufacturo drugs specified in 

Schedulo C and C ( 1) . excluding those specified in 
Schedule X , or drugs specified in Schedules C , 
C ( 1 ) and X and the conditions for the grant of 

rencwal of such licences 
A licence to manufacturo for sale of drugs specified 

in Schedule C and CX1) excluding those specified 
la Schedulo X shall be inued in Form 28 and a 
licence to manufacture for sale of drug specified 
in Schedulo C , C ( 1 ) and X shall be ispued in 
Form 28 - B . Before a licence in Form 28 or Form 
28 - B is granted or renewed the following con 
ditions shall be complied with by the applicant:- - 


3 . Batch number , 
4 . Quantity of raw material used in manufacturo . 
5 . Anticipated yield . 
6 . Actual yield . 
7. Waatage. 
8 . Quantity of the manufactured goods transferred to 

stock . 
C . Accounts of manufactured drugs : 

1. Date of manufacturo , 
2 . Name of the drug . 
3 . Batch Number. 
4 . Oponing Balance, 
3. Quantity maqufactured . 
6 . Quantity sold . 
7 . Namc of purchaser and his addresu , 
8 . Balanco quantity at the end of the day. 
(0 ) The licencee shall atore drugs specified in Schedulo 

X in bulk form and when any such drug is re 
quired for manufacture it shall be kept in a sepa 
rate placo under direct custody of a responsible 
person ." 


27 . In rale , 79 , 81 and 82 of the said rules, after the 
word and figures " Fom 2x " , the words, figures and letier " or 
Form 28 - B " shall be inserted . 

28 . In ruile 83 of the said iules , after the word and 
figures " Form 26 " the words, figures and letter " or Form 
26 - F " as the case may be shall be inserted . 

29 . In rule 84 - A of the said rules, for the words , Ogures 
and letters " Form 25 , 25 - A , 25- 1 , 26 , 26 - A , 26 - B , 28 -and 
28- A " the words, figures and letters " Formg 25, 25 - A , 25 - B , 
25F , 26 , 26 - A , 26 - 8 , 26 - F , 28 , 28- 14 and 28 - B " , shall be 
substituted . 

30 . In rule 94 of the said rules , in sub - rulo ( 2 ), in 
clause (i), for sub -clause (c ), the following gub -clande shall 
be substituted , namely : 
" (c ) Tho words " For External use only " shall be printed 

on the label if the medicine is for external appli 

cation " . 
31. In rule 96 of the said rules, in sub -rule (i), after 
clause ( ix ) the following shall be inserted , namaly : - - 

" (x ) if any preparation contains not less than 3 per cent 
by volume of alcohol tho quantity of alcohol shall bo stated 
in terms of the averago percentage by volume of huoluto 
alcohol in the finished products ." 


24 . In rule 76 - A of the said rules, in the headlog and 
opening paragraph , after the words , letters, brackets and 
figurds " Schedules C and C ( 1 )" , the words and lotters, " exclud . 
ing the drugs specified in Schedule X " shall be inserted . 

25. In rulo 77 of the paid rules , for the words and figures , 
" Form 28 or a renewed licence in Form 26 " the words , figuros 
and letters " Form 28 and 28 - B or renewed licence in Form 26 
and 26 - F " shall be substituted . 

26 . In rulo 78 of the said ruley. - (i) in the opening parm 
graph after the word and figures " Form 28 " , the words , 
figures and letter " or Form 28 - B " shall be inserted ; 
( ii) after condition (m ), the following conditions shalt 

be inserted , namely : 
(n ) The licenseo , who has been granted a licence in 

Form 28 - B shall--- 
(i) forward to the licensing authority of the con 

cerned States of manufacture ond supply of 
drug a statement of the sales effected to the 
manufacturers, wholesalers , retailers, hospitals , 
dispensaries , Nursing Homes and Registered 

Medical Practioners every three months, 
(li) maintain accounts of all transactions giving de 
tails as indicated below in a register bond and 

Berlally page numbered , and such records shall 
be retained for a period of five years or one 
year after the date of expiry of potency , which 

over to lator. 
A . Accounts of tho drugi specified in Schedulo X uged for 
the manuafcture - 

1. Date of issue . 
2 . Namo of the drug . 
3 . Opening balance of stock on the production day. 
4 . Quantity received , if any , and source from whore 

rocavod . 
5. Quantity used in manufacture. 
6 . Balance quantity on hand at the end of the produc 

tion day. 
7. Signature of tho person -in -chargo. 


32 . In rule 97 of the said rules , 
(i) for sub -rules ( 1) and (2 ), the following sub -ruler shall 

be substituted, namely ; 
( 1) The container of a medicne for internal 180 

shall 
(a ) if it contains a substance spocified in Schedulo 

G , be labelled with the words Caution " It is 
dangrous to take this preperation except under 
medical supervision " -- conspiciously printed ond 
surrounded by a line within which there shall 

be no other words. 
(b ) if it contains a substance specified in Schedule 

H be labelled with the symbol RX and con 
spicuously displayed on the left top corner of 
the label and be also labelled with the follow 
ing words :- " Schedule H drug-Warning : To 
he rold by retail on the prescription of a 

Registered Medical Practitioner only ." ; 
(c ) if it contains a substance specified in Schedule 

H and comes within the purview of the 
Dangorous Drugs Act, 1930 be labelled with 
the symbol NRx which shall be in red and 
conspicuously displayed on the left top corner 
of the label, and be also Jabelled with the 
following words :- " Schedulo H drug-Warning 


B . Accounts of Production - 
1. Dato of manufacture , 

2 . Name of tho drug , 
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( iv ) in Form 10,- - 
(a ) for the words and figurer Se : Rulo 27 " , the word 

and figures " Scorulo 23 and 27" xball be substitu 

tod ; 
(b ) in the houding , after ibc words, letters, brackets and 

figure " in Schedule C and C ( 1 ) " , the words and 
letters " excluding those specified in Schedule X " 

shall be inserted ; 
(v ) after Form 10 , the following Form shall be inserted . 


- To be sold by retail on the prescription of a 

Registered Medicul Practitoner only ." : 
( d ) if it contains a substance specified in Schedule 

X , be labelled with the symbol XRX which sball 
bc in red conspicuously displayed on the 
left top coiner of the label, and be also labelled 

with the following words : 
" Schedule X drug Warning : to be sold by retail 

on the prescription of a Registered Medical 

Practitioner only ." 
( 2 ) The container of an embrocation , liniment, lotion , 

liquid antiscptic or other liquid medicine for exter 

nal application shall be labelled with tho words 

in capital " For External use only " ; 
(ij) sub- rule (4 ) shall be omitted ; 
(iii) sub -rule (5) shall be re-numberod , as (4 ) and after 

sub - rule ( 4 ) as 60 renumbered , the following sub 

sule shall be inserted : 
" ( 3 ) Substances specificd in Schedule x in bulk form 

shall bear a label wherein the symbol as spect 
fied in sub -rule ( 1) shall be given conspicuously 
in rod letters." 


LSL 


" FORM 10 - A 

(See Rules 23 and 27 ) 
Licence to import drugs specified 1:1 Schedule X to the 
Drugs and Cosmetics Rulcs, 1945. 
Number of Licence 

m i g hereby licensed to import into India 
the period for which this licence is in force the drugs spcci 
fied below manufactured by ~ 

- 

of 
and any other drugs manufactuicd by 
may from time to time by endorsed on this licenco, 

2 . This is subject to the conditions prescribed in the Drup 
and Cosmetics Rules , 1945 and shall be in force from 

unless it is pooner puspended or 
cancelled under the said rules . 

Name of the drugs : 

3 . The licence gball inform the licensing authority in writ 
ing in the event of any chango in the constitution of the firm 
operating under the licence . Where any change in the con 
stitution of the firm takes place , the current licence shall bo 
deemed to be valid for a maximuni period of thrco months 
from the date on which the change takes placo voless in 
the meantime a fresh -licence has been taken from the licen 
sing authority in the name of the firm with the changed con 
stitution . 
Dato : 

Licensing Authority " . 


33, Rulcs 98 , 99, 100 and 101 of the said rules shall be 
Omitted 

34 . After rule 105 of the said iules, the following rule 
shall be inserted , namely : 

" 105- A Packing of drugs specific in Schedulc X 
The drugs specified in Schedule x shall be marketed in 

packlogs not exceeding 
(1) 100 unit doses in the case of tablets capsules; 
( ii ) 300 ml. in the case of oral liquid preparations: 
( iil) and 5 ml, in the case of injections : 

Provided thau nothing in this rule shall apply to packings 
meant for use of a hospital or a dispensary subject to the 
conditions that a 
(i) such gupplies are made by the manufacturers of 

distributors direct to the hosiptal(dispensaries; and 
(li) hospital pack , shall not be supplied to a retall dealer 

or to a Registered Medical Practitionor ." 
35. Ta rule 106 of the said rules, the Explanation shall 
be omitted . 
36 . In Schedule A of the vaid rulos. 
(i) In Form 8 , the heaving , after the words, letters , 

brackets and figure " in Schedules C and C ( 1 )" the 
words and lotter " excluding those specified in Sche 

chule X " sball be inserted ; 
( ii ) after Form 8, the following Form shall be inserted 

namely : 


(vi) for Form 19 , the following Form shall be substituted , 
Damely : 


" FORM 19 

(Sc Rule 592) 
Application for grant or roncwal of a licence to sell, stock 
or exhibit for sale or distrlbution of drugs other than those 
specified in Schedulo X . 
1. I WO 

- creby apply for licence to 
sell by " wholesalo / retail drugs specified in Schedulos C and 
C ( 1) axcluding those specified in Schedulo X andlor drugs 
other than those specified in Schedule C . CY1) and X to 
the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 and also to operato A 
pharmacy on the permises situated at 

2. * * The sale and dispensing of drugs will be made under 
the personal supervision of a qualified , person , Damely-: - - 
(Nano) 

(Qualifcation ). 
(Namo - - -- - Qualification ), 
3. Categories of drugs to he suld . 
4 . * * * Particulars for special storage accommodation , 

5. A fee of rupees -- - - - - has been credited to the Gov 
ernment Account under the head of account 


AU 


" FORM 8A 

(See Rule 24 ) 
Application for licence to import drugs specified in Sche 
dule x to the Drugs and Cosmetics Rules, 1943 . 
IlWe 

hereby apply for a licence to import 
druge speifod below manufactured by - - - - - 

Name of the diugs and classes of drugs ; 
IWc 

enclose herewith an undertaking 
signed by or on behalf of the manufacturers as required by 
the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 . 

A fee of rupees fifty has been credited to Government under 
the Head of Account " 080 -Medical -Miscellaneous-fco under 
th Drugs and Cosmetics Rulcs , 1945 -Central" vide treasury 
receipt attachod . 
Date 

- - - manufacturers Agent." 
(ii) in Form 9 , in para 2 , for the words, brackets , letters 
and figures " clause ( a ) to (e ) of rule 78 " the words and 
Agures " rules 74 and 78." 


ARTS 


Signature - - G 


* Delcte whichever is not applicable . 
* * To be deleted if drugs will be sold only by whole 

sale . 
* * * Required only if products requiring special storage 

are to bo sold " ; 


THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY 


(PART II - SEC : 3 (1) ] 


20 


(vii) In Form 19- A , for the words, letters, brackets and 
figures " Drugs other than those specificd in Schedules C 
and C ( 1 ) " , in two places where they occur , the words, letters , 
brackets and figuro " Drugs other than those specified in 
Schedule C , C ( 1) and X " shall be substituted ; 

(viii) after Form 19 - B , the following Form shall be inser 
ted , namely :- - 


2 . The licensee shall report to the licotising authority any 
change in the qualified staff -in -charge within one month of 
such change . 

3 . No drug shall be stockod or sold unless such drug has 
boon purchased under cash credit mcmo from a duly licensed 
dealer or a duly licensed Manufacturer. 

4 . The licensee shall inform the licensing authority in writ 
ing in the event of any change in the constitution of the 
firm operating under tho licence. Where any change in the 
constitution of the firm takes place , the current li- enco shall 
be decned to be valid for maximum period of three 
months from tho date on which the change takes placo 
unless in the meantime, a fresh licence has been taken from 
the licensing authority in the name of the firm with tho 
changed constitution . 


* FORN 19 - C 
( Ses Rule 59 ( 2)] 


Application for grant or renewal of a licence to soll, stock 
or exhibit for sale or distribution of drugs specified in Sche 
dute X 


T 


1. IlWe 

- of ~ - hereby apply for a 
licence to sell by * wholesale rctail drugs specified in Sche 
dute X to the Drugs and Cosmetics Rules, 1945. We operate 
a pharmacy on the premiscs, situated at 

2 . * The sale and disponsing of druge will be made under 
tho personal supervision of the qualified persons mentioned 
below - 
(Name) - 

-~ - - Qualification ) 
(Name) 

- Qualification ) 
3. Name of drugs to be sold . 
4 . * * * Particulars of storago accommodation . 
5 . A fee of rupees 

-- - - -has boon crodited to 
Goveroment account under the head of accounim 
Date 


FORM 20 -G 

(See Rulo 61(3)] 
Liceace to sell, stock or exhibit for sale or distribute by 
wholesale drugs specified in Scheduic X . 

is hereby licensed to sell , stock or cxhibit 
for sale or distribute by wholesale drugz specified in Sche 
dule X to the Drugs and Cosmetics Rules , 1945, on the 
premiges situated at 

2. Names of drugs 
3 . This licence shall be in force from - e -to 

4 . This licence is subject to the conditions stated below 
and the provisions of tho Drugs and Coşactics Act, 1940 
and the Rules made thereunder . 
Date; - 
Licence No. 

Licensing Authority, 


Signature 


* Delete whichever is not applicable. 
* * To be deleted if drugs will be sold only by whole 

salo . 
" * * Required only if products requiring special storage 

are to be sold " .; 
( ix ) in Forms 20 , 20 - A , 20 - B , 24 , 24- A , 25 and 25- A , for 
the words, letters, brackets and figuros " Schedule , c and 
CY1 ) " wherever they occur, the words, lotters, brackels apd 
figure " Schedule C , C (1 ) and X " shall be substituted ; 

(x ) after Form 20 - E , the following Forms shall be inserted , 
pamely : 


" FORM 20 - F 

[Soc Rule 61(3)] 
Licence to sell , stock or exhibit for sale or distribute by 
retail drugs specified in Schodulo X . 

- s hereby Licensed to sell , stock or cxbibit for 
yalo or distributo by retail drugs specified in Schedulo X 10 
the . Drugs and Cosmotics Rules, 1945 on the premisce 
situated at 

2 . Names of drugs. 
3 . This licence shall be in force from - - - - - 10mm , 
4. Name(s) of qualified person - in -charge. 

5 . Thc licence is subject to the conditions stated below 
and the provisions of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 and 
the Rulcs, mado thoreunder, 
Datc 
Licencc No. -- - 

- 

Liconsing Authority. 
Conditions of tho Licence 
1. This licence shall be displayed in a prominent place in 
a part of the premises opeo to the public . 


Conditions of the Licence 
1. This licence shall be diyplayed in a pronunent place 
in a part of the premises open to the public . 

2 . The liceosce shall comply with the provisions of the 
Drugs and Cosmetics Act, 1940 and the rules made thore . 
under, 

3 . No drug shall be stocked or solj unless such drug 
has been purchased under a cush or credit nieno from a 
duly licensed dcaler or a duly licensed manufacturer. 

4. The licengcc shall forward to the licensing authority 
copies of the invoices of sales made to the retail dealers . 

S . No sale of any drug by wholesale shall be made to a 
person got possessing the requisite licenco to sell, stock or 
cxhibit for salo or distributo drugs specified in Schodulo X : 

Provided that this condition shall not apply to the sale of 
any drug to 
(a ) an officer or authority purchasing on behalf of Govt 

crnent; 
(b ) a hospital, medical, odu alional or research institu 

tion , nursing homo, Rogistered Medical Practitioner 
for the purpose of supply to itsbls patients or 
manufacturer holding a licence in Form 25- E or 
28 - 8 to manufacture the drugs containing drugs 

included in Schedulo X ." 
( xi) in Forms 21, 21- A , 21- B , 27- A , 28 and 28- A , after 
thc words, letters, brackets and figure " Schedulo C And 
C ( 1) " wherever they occur, the words and letter, " excluding 
those speciiod in Schedulo X " shall be inserted ; 

(xil) in Form 21- C , in paragraph 1 , for the word , figures 
and lettor s " Forms 20 , 20 - A , 20 - B , 21, 21- A , 21- B " tho 
words, figures and letters " Forms 20 , 20 - A , 20 - B , 20 - F , 20 - 6 , 
21, 21- A or 21- B " shall be substituted ; 

(xii) in Forms 24 - B , 25- B and 26 - 9 , in the heading , aftor 
the words , letters, brackets and figuro " Schodulo C and 


) ) 
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C ( 1 )" , the words, und letters excluding those specified in 

4 . The licensee shall inform the licensing authority In 
Schedulo X ” shall be inserted ; 

writing in the cvent of any change in the constitution of the 

firth operating under this licence. Where any change in tho 
(xiv) after Forin 24- E , the following Form shall be in constitution of the firm takes luce ite current licence shall 
serted namely --- 

be deemed to be valid for the maximum period of three 
months from the date on which the change takes place unless 

in the meantmc a fresh licen . e has been taken from the 
" FORM 24 - F 

licensing authority in the name of the firm with the changed 
(See Rule 69) 

constitution . 
Application for the grant or renewal of a licence to manu 

5 . The licences shall furnish to the licensing authority 
facture for sale drugs specified in Schedule X and not speci 

copies of the invoice of sales made to dealers, 
fied in Schedules C and C ( 1 ). 

6 . The licensee shall not manyrcture «l!ugs covered by 
1. We mof - hereby apply for the 

this licence for use as Physicians Samples " ; 
grant( renewal of licence to manufacture on premises situated 

(xvi) for Forms 26 and 26 -A the following Forms shall bo 
at - em - - - — the uncermentioned drugs , specificd in Sche 

substituted namely : 
dulo X 10 tbe Drugs and Cosmetice Rules, 1945. 
2 . Name of drugs. 

" FORM 26 
3. Names, qualifications and experience of technical staff 

(See Rules 73 and 83 ) 
cmployed for manufacturc and testing. 

Certificate of renewal of licence to manufacture for sale 
4 . A fee of rupees - - - --hs been credited to 

of drugs other than those specified in Schedulo X 
Government account under the head of account--- - - 

1. Certified that licence No. - - - - - - gronted on the 
Date 

- -- - for the manufacture of 

the following categories of drugs being 
Signature - - - - - * drugs other than those specified in Schedule C , C (1 ) and X 
Designation 

druga specificd in Schedule C and C ( 1 ) excluding those 
(xv ) after Forin 25- E , the following Form shall be in 

spocified in Schedulo X 

to the Drugs and Cosmetics Rules, 1945, at the premisas 
serted , namely : 

situated at 

las been rcnewed from 


- 


- 


" FORM 25 - F 

(See Rule 70 ) 
Licence to manufacture for sale drugs specified in Sche 
dule X and not specified in Schedule C and C ( 1). 


2. Name(s) of approved except staff 
Date 

Signature 
Designation - - - --- 
* Deicte whatever portion is not requirou. 


" FORM 26 -A 

(Soc Rules 73 - A and 83- A ) 
Certificate of renewal of loan licence to manufacture for 
Balc drugs other than those Apocified in Schedule X 

1 . Cortified that a loan licence No.- - - granted on 
tho 

- - - - for the manufacture of 
* drugs other than those specified in Schedule C , C ( 1) and X 


- of 

- is hereby licensed to 
Manufacture at the premises situated at 

the follow 
ing drugs specified in Schedule X to the Drugs and Cosme 
tics Rules , 1945 . 

2 . Nanies of drugs. 
3 . Names of approved expert staff . 

4 . The licence authorises the sale by way of wholesale 
dealing and storage for sale by the licensee of the drugs 
manufactured under the licence subject to the conditions app 
licable to licence for sale . 

5. The licence shall be in force fron - o -- - - 

6 . The licence is subject to the conditions stated below 
and to other conditions as may be specified in the rules for 
the time being in force under the Drugs and Competics 
Act, 1940 . 
Date of issue 
Licenco No. 


the undermentioned drugs being drugs specified in Schodulo 
C and C ( 1) excluding those specified in Schedulo X , 
to the Drugs and Cosmetice Rulos , 1945, at the promisos 
situated at 

- clam 

h ag bocn 
renewed from 

2 . Names of the drugs (each substance to bo separataly 
spocified ). 

3. Names of the approved export starf . 
Date 


- - - 


Signature 
Desigoation 


Sigpaturo - - 
Designation — 


Conditions of the licence 
1 . This licence and any certificate of renewal in forco 
shall be kept on the licensed premises and shall bo produced 
at the request of an Inspector appointed under the Drugs 
and Cosmetics Act, 1940 . 


* Delete whatever portion is not required ." ; 

(xvii ) after Form 26 - F , the following Form shall be in 
serted , namely S 


2 . If the licensee wishes to undertake during the currency 
of the licence the manufacture of any drug specified in 
Schedule X not included above , he should apply to the licen 
sing authority for the necessary endorsenient to this licence . 
This licence shall be deemed to cxtenj to only those items 
so endorsed . 


" FORM 26 - F 

(Sce Rules 73 and 83 ) 
Certificate of renewal of licence to manufacture for goo 
drugs specified in Schedule X . 
1. Certificd that Licence No .- 

granted on tho 
- to - 

- for the manufacture of 
drugs specified in Schedulo X to the Drugs and Cosvietia . 
Rules , 1945, at the premises altuatod at- - - - - har 
been renewed from 


3 . Any change in the experts staff shall bc forthwith re 
ported to the licensing authority. 
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2 . Namor of drugo (each substance to be separately spe 
cified ). 

3 . Names of the approved expert staff. 
Date 

Signature - - 


Conditions of the licence 
1 . The licence and tho certificate of renewal inforce sball 
be kept at the approved promisce and shall be producod at 
the request of the Inspector appointed under the Drugs and 
Cosmetics Act, 1940 . 


Desiguation- - - - - 
(xviii) in Form 27, 

(a ) in the heading after the words , letters, brackets and 
figure Schedules C and C ( 1 )" , tho words and letters " ex 
cluding those specificd in Schedule X " shall be inserted ; 

( b ) in paragraph 1, for the words , letters , brackets and 
figura " Schedules Candjor C ( 1 )" , the words, letters brack 
cts and figure " 9 .hedules C and C ( 1 ) , excluding those 
specific in Schedulo X " shall be substitutod . 

( xix) after Form 27 - A , the following Form shall be in 
sorted , pamely – 

" FORM 27- B 
Application for grant of renewal of a licence to magufac 
ture for sale drugs specified in Schedules C , C ( 1) and X . 
1. IW 

- hereby 
Apply for the grantrenewal of a licence to manufacture 
on the premises situated --- - - - - orthe undermentioned 
drugs , specified in Schedules C , CU ) and X to the Drugs 
and Cosmetics Rules, 1945. 

2 . Names of drugs . 

3 . The names, qualifications and experience of the expert 
staff responsible for the manufacturs and testing of the 
above mentioned drugs 

(a ) Name(s) of staff responsibie for test . 

(b ) Name(s) of staff responsible for manufacture, 
4 . The premises and plant * are ready for inspection will 
be ready for inspection on - - 

A fee of rupees - - - - and an inspection fee of 
rupees has been creditod to the Government under the 
head of account 
Date 

- - - - - - 
Signature 


2 . If the licensee wishes to undertake during the currency 
of the licence the manufacture of any drug spocified in Sche 
Jule X not jocluded above, he should apply to the Licensing 
Authority for the necessary endorserpent as provided in rule 
75 ( 4 ). This licence will be deemed to bo applicable to the 
items so codorsed . 

3 . Any change in the expert staff shall be forthwith re 
ported to the licensing authority . 

4. The liçensce shall inform the licensing authority in 
writing in the event of any change in the constitution of the 
firm operating under licence . Where any change in the 
the constitution of the firm takes place, the current 
licenco shall be deemed to be valkd for a maximum perlod 
of three months from the date on which the change taka 
place unless , in the meantime a fresh licenco has been taken 
from the licensing authority in the name of the firm with 
the changed constitution . 

5. The licensec shall furnish to the liceosing authority 
copies of invoices of sales made to dealers . 

6 . The licensee shall not manufacture drugs gpecified in 
Schedule X covered by this licence for uso Ad " Physiciada 
Samples ." 

37 . Schedule E of the said rules shall be omitted , 

38. For Schedule G of the said rules the following Sche 
dule shall be substituted oamely ; 


The application shall be accompanied by a plan of the 
premisos . 

* Delete whichever is not applicablo ." ; 

(1x ) after Foim 28 -A the following Form shall be insert 
ed Darely : 

" FORM 28 - B 

(See Rule 76 ) 
Licon jo to manufacturo for sale drugs specified in Sche 
dules C , C ( 1) and X . 
No. of Licence 
1 , 

is hereby licensed to manufacture at 
the premises situated at - - - the following drugs spe 
cified in Schodule C , C1) and X to the Drugs and Cosmetics 
Rules, 1945 . 
Name of drugs 

2 . Name of approved expert staff , 

3 . The licence authorises the sale by way of wholesale 
dealing and storage for sale by the licenseo of the drugs 
manufactured under the licence subject to the conditions appli 
cable to licence for sale . 

4 . The licence will be in foro from -- - - - - - - - 

5. The licenco is subject to the conditions stated below and 
to such other condition , Av Day be specified in tho rules 
for the time being in force under the Drugs and Cosmetics 


" SCHEDULE G 

(Ac Rule 97) 
Aminopterin 
L - Asparaginase 
Bleomycin 
Busulphan ; its salto 
Carbutamide 
Chlorambucil ; its salts 
Chlorothiazide and other derivatives of 1, 2 , 4 benzothiauja 

zine 
Chlorpropamido ; its Aalto 
Chlorthalidone and other derivatives of Chlorobenzoom cona 

pound 
Cyclophosphamide; its salis 
Dautiorubicin 
Di- Isopropyl Eluorophosphate 
Disodiuni Stilhoestrol Diphosphate 
Doxorubicin Hydrochloride 
Ethacrynic Acid ; its salts 
Ethosuximide 
Glibenclamide 
Hydantoin ; its salts , its derivatives, their salta 
Hydroxyyuta 
Insullo , all types 
Mapnomustine ; its salts 
Mercaptopurine ; its salts 
Motformin ; itg salts 
Methsuximide 
Mustine ; its satta 
Paramethadiono 
Phenacemido 
Phenformin ; ing salts 
5-Phenylhydantota ; its alkyl And Aryl derivativcs ; its palto 
Primidono 
Quinthazonc 
Sarcolysine 
Testolactone 
Thiotepa 
Tolhutamide 


Act, 1940 . 


Date : 


Signature 

Designation - - 
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Clotrimazolo 
Clorexolono 
Corticosteroids, their csters, their derivatives and stora, oi 

their derivatives 
Cyölandelate 
Dopone, its salts and derivatives 
Dcoxyribonuclease 
Diazepam 
Diazoxide 
Dllazęp Hydrochloride 
Dimethothazine and Mesylate 
Disopyramide 
Disulfiram 
Dopamine Hydrochloride 
Dothicpin Hydrochloride 
Doxapram Hydrochloride 
Doxepiam Hydrochloride 
Drugs coming within the purview of the Dangerous Druga 


Act 


fretamino; its salts 
Froddono 
Antihnlaminic substances the following , their walts, their de 

rivatives, salts of their derivativos 
Antazoline 
Bromodiphenhydramine 
Buclizine 
Chlorcyclizino 
Chlorpheniramino 
Clemizole 
Cyproheptadino 
Diphenbydramino 
Diphany Ipyraline 
Doxylamine Succinato 
Isothipendy ! 
Mebbydrolin Napadisylate 
Meclozinc 
Pheniodamino 
Pheniramine 
Promethazine 
Thenalidino 
Triprolidino 
Substance being tetra -N -Auhstifuted derivatives of cthylene 

Diamine or prophylenediamino. 
NOTE : Preparations containing the above substances ex 
cluding those intended for topical or external use ato also 
covered by this Schedule." 

39 . For Schedule H of the said rulos, the following Schedule 
shall be substituted , namely : 

" SCHEDULE H 
Prescription drugs) 

( Sco Rules 65 and 97) 
Adrenocorticotrophic hormone (Acth ) 
Amloride Hydrochlorido 
Analgin 
Androgenic Anabolic oestrogenic and progestational substan 

ces, the following : 
Benzestrol 
Derivatives of stilbene, dibenzyl or nepthalenc with oostrogo 

nic activity ; their caters, Storido Compiindy with androge 

nic or oestrogenic or progestational activity , their caters. 
Allopurinol 
Alphachymotrypsin 
Amantadine Hydrochlorido 
Amitriptyline, its salto 
Ammldins 
Ammodin 
Antibiotics 
Apiol 
Aprotinin 
Arsenic, organic compounds, of , for injection 
Azathioprine 
Barbiturin acid , ito salts , derivatives of barbituric acid , thou 

salts, compounds of barbituric acid , its salts , its derivatives , 
their salts with any other substance excluding those in 

cluded in Schedulo X . 
Beclomethasone Dipropionato 
Benactyzine , its salts 
Betahistinein Dyhydrochlorido 
Betamethasone 17-Benzonto 
Bethanidine Sulphate 
Biperiden Hydrochloride 
Bioscanate 
Bretylium Tosviate 
Bromhexine Hydrochlorido 
Bupivacaine Hydrochloride 
Carhenoxolone Sodium 
Cariaoprodol 
Chloral Hydrate 
Chlordiazenoxide: ils salts 
Chlorisondamine Chloride 
Chlorpromazigo, its salts 
Chlorprothiaxene 
Citrated Calcium Carbimide 
Clidinlum Bromido 
Clofaziminc 
Cloibrato 
Clonidine Hydrochloride 
Clopamide 


Epinephrine ; Its salts 
Epsilon Aminocaproic Acid 
Ergot, alkaloids of, whether hydrogenated or not; their homo 

logues; any salt of any substauce falling within this item 
Ethacridine Lactate 
Ethambutol Hydrochlorido 
Ethinyloestradiol 
Ethionamide 
Fenfiuramine Hydrochloride 
Flufenamic acid ; its salts ; its esters , their salts 
Flupenthixo 
Fluphenazine Enanthate and Decanoate 
Flurbiprofen 
Galanthamine Hydrobromide 
Galliamine; ito salta ; its quarternary compound 
Glucagon 
Glycopytrolate 
Glydiadinamide 
Guanctbidino 
Halogenated Hydroxyguinoline, derivatives of Haloperidol 
Heparin 
Hyaluronidase 
Hydroxyzinc; its salta 
Ibu roton. 
Imipraminc; its salts 
Indapamide 
Indomethacin ; its galts 
Tron preparations for parenteral use 
Isocarboxazid 
Isonicotinic acid hydrozino and other hydrazine derivatives 

of isonirotinic acid ; their derivatives, their salts 
Isoptin Hydrochlorido 
Isosorbide Dinitrate 
Txoxşuprino 
Ketamine Hydrochloride 
L -Dihydroxyphery lalanine 
Levarterenol; ita kalts 
Lidoflazine 
Lithium Carbonate 
Loperamine 
Lorazepam 
Mebendazole 
Mebeverine Hydrochloride 
Medigoxin 
Mefenamic acid ; its salts , its estors; thoir salts 
Megestrol Acetate 
Meglumino Locarmate 
Mophenesin ; its esters 
Mesterolone 
Methixene; its salto 
Methocarbamol 
Methoxsalen 
Methylpenthynol; its esters and other derivativos 
1 -Mothy 1-4 Phenylpiperidine-4- carboxylic acid ; esters of 

their salts 
Metoclopramide 
Metronidczolo 
Miconazole 
Morphazinamide Hydrochlorido 
Nalldixic Acid 
Naproxon 
Natamycin 
Nicoturanoso 
Nifumic Acid 
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Nimorazolo 
Nitrazepam 
Orphenadrino ; its salts 
Oxazepam 
Oxazolidine; its salts 
Oxcthazaine Hydrochloride 
Oxolinic Acid 
Oxprcmolol Hydrochloride 
Oxyfedrino 
Oxymetazoline 
Oxyphenbutizone 
Oxytocin 
Para -amine benzene sulphonamide, its salts, derivatives of 

para amino benzenc sulphonde having any of the 
hydrogen atoms of the para anino gioup of the sul- phona 
mlde group suhstituted by anoiher radient excluding car 

butamide , their salts 
Para-amino salicylic Acid ; its salts ; its derivatives: their gatto, 
Pancuronium Bromide 
Pemidine : its salts 
Penamecillin 
D -Penicillemine 
Pentazocine 
Pentorifyllin 
Phcoelzine ; its salts 
Phenothiazinc, derivatives of and salts of its derivatives not 

otherwise specified in the Schedule 
Phenylbutazone; its sults 
Phenylpropanolamine Hydrochloride 
Pimozido 
Pindolol 
Piracotam 
Pivazide 
Pituitary gland, the active principles of, not otherwise specified 

in this Schedule and their salts 
Prednisolone Stearoylglycolate 
Promazine; its salts 
Propanidid 
Propranolol lſydrochlorido 
Protristyline Hydrochloride 
Pyrantel Pumoale 
Pyrazinamide 
Pyrvinium ; its salta 
Rauwofia alkaloids of their salts ; derivatives of the alkaloids 

of rauwolfiu ; their salls . 
Salbutamol Sulpbate 
Salicylazosulphapyridinc 
Sodium Cromoglycatc 
Sodium and Mcglumine Lothalamales. 
Sotalol 
Sulfonali alkyl sulfonalg 
Sulphamethoxine 
Sulphamethoxypyridazine 
Sulphaphenazole 
Sulthiame 
Terbutalinc Sulphate 
Tetramisule Hydrochlorido 
Thiavend - zolc 
Tbiacatazon : 
Thiethylperazine 
Thiopropazate ; its salts 
Thiothixent 
Tinidazole 
Tranylcyprominc; its salts 
Trotinoin 
THbronio -ethyl propanol 
Trichloromethiazidu 
Trifluoperazine 
Trifluperiodol Hydrochlorido 


Trimepiazine, its salts 
Trimelhoprin 
Trimipramine 
Vasopressin 
NOTE : - 1, Preparations exempted under provisu to para 2 

of Note to Schedule x shall also be covered by 

this Schedule. 
2 . Preparations containing the above substances excluding 

those intended for topical or external use are also 
covered by this Schedule , Tho inclusion of a subs 
tance in Shedulo H clues 1101 imply of convey that 
the substance is excmpted from the provisions of 

Rule 30 - A of the Drugs and Cosmetics Rules." 
40 . Schedule I of the said rules shall be omitted; 
41. In Schedule K of the said rulcs,- -- 
(n ) in item 5 , under the column heading " Extent and 

Condit ons of Exemplion " , in condition ( 2 ), 
(i) in the opening paragraph , for the words, " Schedule 

E " . the words " Schedule G , H or X " shall he 

substituted ; 
( ii ) in clause (h ), the word " Poison " shall be omitted ; 
( b ) in item 13 , under the column heading " Extent and 

Conditions of Exemption " , in conditioins (h ) for 
the words and letters " Schedule E and L , tho 
words and letter s " Schedule G , H or X " shall be 

substituted . 
42 . Schedule L of the said mieg chall be omitted . 

43 . After Schedule W , the following Schedule shall be 
inserted , namely : 

" SCHEDULE X 

(See rules 23 , 61, 71, 97 and 105- A ! 
Amobarbital 
Amphetaminc 
Barbita ! 
Cyclobarbital 
Dexamphetamine 
Ethchlorvynol 
Glutethimide 
Meprobamate 
Methamphetamine 
Methaqualonc 
Methylphenidate 
Methylphenobarbital 
Pentobarbital 
Phencylidine 
Phenmetrazino 
Phonobarbital 
Secobarbital 


NOTE : - 1 . Any sterciosometric form of the substance spe 

cifled in this Schedule , any salt of the substance 
and preparation containing sich substances are also 

covered by this Schedule . 
2 . Preparations containing the above substances are also 
covered oy this Schedule ." 
Provided , however , preparations containing Meprobamate 

or Phenobarbital in combination with other druge 
may be cxempted by the Li ensing Authority specin 
fiecl in clause ib ) of yule 21, from the provistoins 
of this Shedule , if satisfactory evilence is adduced 
that these preparations are not liable to be missed , 
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